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(57) Abstract: The invention relates to an 
atomiser (1) for a fluid (2), which is used, in 
particular, for medical aerosol therapy. In order 
to simplify use thereof, the atomiser comprises 
a valve device (24) so that air openings (15), 
which arc arranged in a mouth piece (13), can 
be closed. 

(57) Zusammenfassung: Es wird ein 
Z^rstauber,(l) fiir ein Fluid (2), insbesondere 
zur medi7,inischen Aerosol -Therapie 
vorgeschlagen. Urn eine einfache Bedienung 
zu crmoglichcn. wcisl der Zcrstiiubcr 
cine Vcnlilcinrichtung (24) auf, so daB 
Zuluftbffnungen (15) in einem Mundsluck (13) 
sperrbar sind. 
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VerofTentUcht: 

— mit intemationalem Recherclienbericht 



Zur ErklUrung der Zweibuchsiaben-Codes and der anderen Ab- 
kiirzufigen wird auf die Erklarungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations ") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
per -Gazette verwiesen. 
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Zerstauber 

Der vorliegende Erfindiing betriffl einen Zerstauber gemaO dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1 sowie ein Mundstuck fur einen Zerstauber oder sonstigen Iri- 
5 halator. 

Ausgangspunkt der vorliegenden Erfindung ist ein unter dem Handelsnamen 
"Respimat" angebotener Zerstauber in Form eines Inhalators, wie im Grund- 
prinzip in der WO 91/14468 Al und in konkreter Ausgestaltung in der WO 
10 97/12687 Al (Fig. 6a, 6b) sowie in Fig. 1 und 2 der anliegenden Zeichnung 
dargesteilt. Der Zerstauber weist als Reservoir fur ein zu zerstaubendes Fluid 
einen einsetzbaren Behalter mit dem Fluid und einen Druckerzeuger mit einer 
Antriebsfeder zur Forderung und Zerstaubung des Fluids auf. 

15 Zur VervoUstandigung der Offenbarung der vorliegenden Pateiitanmeldung 
wird vorsorglich auf den kompletten Offenbarungsgehalt sov^ohl der 
WO 91/14468 Al als auch der WO 97/12687 Al verwiesen. Generell bezieht 
sich die dortige Offenbarung bevorzugt auf einen Zerstauber mit einem Fe- 
derdruck von 5 bis 60 MPa, bevorzugt 10 bis 50 MPa auf das Fluid, mit pro 

io Hub ausgebrachtem Fluid- Volumen von 10 bis 50 nl, bevorzugt 10 bis 20 ^1, 
ganz bevorzugt etwa 15 ^1. Dabei wird das Fluid in ein Aerosol iiberfuhrt, 
dessen Tropfchen einen aerodynamischen Durchmesser von bis zu 20 |im, be- 
vorzugt 3 bis 10 ^im, haben. Femer bezieht sich die dortige Offenbarung be- 
vorzugt auf einen Zerstauber mit zylinderahnlicher Form und einer GroBe von 

25 etwa 9 cm bis etwa 15 cm in der Lange und etwa 2 cm bis etwa 5 cm in der 
Breite sowie von einer Dusen-Strahlfacherung von 20** bis 160**, bevorzugt 
von 80** bis 100°. Derartige Werte gelten auch fur den Zerstauber nach der 
Lehre der Erfindung als besonders bevorzugte Werte. 

30 Durch Drehen eines Betatigungsteils in Form eines Gehauseunterteils des Zer- 
staubers ist die Antriebsfeder spannbar und Fluid in eine Druckkammer des 
Druckerzeugers saugbar. Nach manueller Betatigung eines Sperrelements 
wird das Fluid in der Druckkanuner von der Antriebsfeder unter Druck gesetzt 
und ohne Treibgas od. dgl. iiber eine Diise in ein Mundstuck als Aerosol aus- 

35 gegeben. Die Geschwindigkeit der Aerosolwolke ist dabei sehr niedrig, so daU 
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die Aerosolwdlke in dem Mundstiick nahe2:u steht. Ein Benutzer soli dann das 
erzeugte Aerosol langsam iiber eine moglichst lange Zeitspanne von bei- 
spielsweise 10 s oder mehr inhalieren. Das Mundstiick weist mindestens eine 
Zuluftoffhung auf, dnrch die der Benutzer beim Inhalieren zusammen mit dem 
5 erzeugten Aerosol Luft aus der Umgebung einsaugt. Dadurch wird gewahrlei- 
stet, daJ} der fur die Inhalation notwendige Luftstrom aus zugeflihrter Luft und 
Aerosol aufgebaut wird und daB das fur den Inhalationsvorgang notwendige 
Volumen an Aerosol zur Verfugung steht. 

10 Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Zerstauber und 
ein Mundstiick mit verbesserter Bediensicherheit anzugeben, so daC gewahr- 
leistet wird, daB das Aerosol auch dann sicher eingeatmet bzw. inhaliert wer- 
den kann, wenn ein Benutzer Koordinationsschwierigkeiten zwischen dem 
Bedienen des Zerstaubers xmd dem Einatmen hat. 

15 

Die obige Aufgabe wird durch einen Zerstauber gemaB Anspruch 1 oder ein 
Mundstiick gemaB Anspruch 28 gelost. Vorteilhafte Weiterbildungen sind 
Gegenstand der Unteranspriiche. 

20 Eine grundlegende Idee der vorliegenden Erfindung liegt darin, daB der Zer- 
stauber bzw, das Mimdstiick eine Ventileinrichtung aufweist, die der Zuluf- 
toffiiung bzw. den Zuluftoffiiungen zugeordnet ist, so daB ein Ruckstrom - al- 
so Ausblasen - durch die Zuluftoffhung bzw. Zuluftoffiiungen sperrbar ist. So 
kann auf kostengiinstige und wirkungsvoUe Weise verhindert werden, dafi ein 

25 Ausatmen eines Benutzers zu einem ungewollten Austrag des zerstaubten 
Fluids bzw. Aerosols aus dem Mundstiick durch die Zuluftoffiiung bzw. Zu- 
luftoffhungen in die Umgebung erfolgt. 

Die vorgesehene Ventileinrichtung fiihrt vorzugsweise dazu, daB beim (uner- 
30 wiinschten) Ausatmen des Benutzers in das Mundstiick ein Uberdruck ent- 
steht, der dem Benutzer die Fehlbedienimg anzeigt, um diesen anzuregen, zu- 
kiinftig beim Gebrauch des Zerstaubers ausschlieBlich einzuatmen. 

Des weiteren kann nach einem versehentlichen, vorzeitigen Ausatmen das In- 
35 halieren fortgesetzt werden, da das noch im Mundstiick vorhandene, zer- 
staubte Fluid bzw. Aerosol weiter eingeatmet werden kann. 
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Die dargestellte Losung ist nicht nur auf den eingangs beschriebenen Zerstau- 
ber bzw. Inhalator vom Respimat-Typ anwendbar, sondern auf jede Art von 
Inhalator, bei dem einem erzeugten Aerosol liber ein Mundstuck mit Zuluft- 
offnungen Luft aus der Umgebung zugeffihrt werden mufi, um das fur den 
Benutzer notwendige Inhalationsvolumen zu erreichen. Bevorzugt wird die 
Erfindung in Geraten vom Respimat-Typ eingesetzt. Neben dem eingangs 
detaillierter beschriebenen und bevorzugten Respimat selbst, konunen hierbei 
besonders auch Zerstauber in Frage, bei denen treibgasfreie waBrige oder al- 
koholische Losungen mit Wirkstoffen zerstaubt werden. Daneben kann die Er- 
findung jedoch auch bei herkommlichen treibgasbetriebenen Zerstaubem bzw. 
Inhalatoren, insbesondere sogenannten MDIs (metered dose inhalers), und an- 
deren Zerstaubem verwendet werden, 

Gemafi einer besonders bevorzugten Weiterbildung ist der Ventileinrichtung 
ein Sensor zugeordnet, um ein Offnen bzw. SchlieBen oder eine Bewegung 
eines Ventilelements der Ventileinrichtung zu detektieren. So ist eine korrekte 
Benutzung des Zerstaubers - beispielsweise ein ausreichend langes und/oder 
starkes Inhalieren - erfaBbar. Vorzugsweise weist der Zerstauber eine entspre- 
chende Uberwachungseinrichtung od. dgl. auf. 

Weitere Vorteile, Merkmale, Eigenschaften und Aspekte der vorliegenden Er- 
findung ergeben sich aus der folgenden Beschreibung bevorzugter Ausfuh- 
rungsformen anhand der Zeichnung. Es zeigt: 

Fijg. 1 einen schematischen Schnitt eines bekannten Zerstaubers im un- 
gespaimten Zustand; 

Fig. 2 einen schematischen, um 90^ gegeniiber Fig. 1 gedrehten Schnitt 
des bekannten Zerstaubers im gespannten Zustand; ^ 

Fig. 3 eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemafien Zerstaubers gemaB einer 
ersten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im geschlos- 
senen Zustand; 



-4- 



PCT/EP2005/001947 



einen Ausschnitt von Fig. 3 entlang der gestrichelten Linie in 
vergroBerter Darsteilung; 

eine Schnittdarsteliung der Ventileinrichtung gemafl Fig. 3 im 
geoffheten Zustand; 

einen Ausschnitt von Fig. 5 entlang der gestrichelten Linie in 
vergroBerter Darsteilung; 

eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarsteliung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemafi einer 
zweiten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schlossenen Zustand; 

eine Schnittdarsteliung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 7 im 
geoffiieten Zustand; 

eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarsteliung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemafi einer 
dritten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schlossenen Zustand; 

eine Schnittdarsteliung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 9 im, 
geof&eten Zustand; 

eine zu Fig. 9 korrespondierende Schnittdarsteliung einer Ventil- 
einrichtung gemaB einer vierten Ausfuhrungsform im geschlos- 
senen Zustand; 

eine Schnittdarsteliung der Ventileinrichtung gemafi Fig. 1 1 im 
geoffiieten Zustand; 

eine zu Fig. 9 korrespondierende Schnittdarsteliung einer Ventil- 
einrichtung gemafi einer funflen Ausfuhrungsform im geschlos- 
senen Zustand; 
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Fig. 14 einen Ausschnitt von Fig. 13 entlang der gestrichelten Linie in 
vergroBerter Darstellung; 

Fig. 15 eine Schnittdarstellung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 13 im 
5 geofftieten Zustand; 

Fig. 16 einen Ausschnitt von Fig. 15 entlang der gestrichelten Linie in 
vergroBerter Darstellung; 

10 Fig. 17 eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemaB einer 
sechsten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schlossenen Zustand; 

15 Fig. 1 8 eine Draufsicht des Zerstaubers gemaB Fig. 1 7; 

Fig. 19 eine Schnittdarstellung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 17 im 
geoffheten Zustand; 

20 Fig. 20 eine Draufsicht des Zerstaubers gemaB Fig. 19; 

Fig. 21 ein Materialstiick zur Bildung von Ventilelementen der Ventil- 
eimichtung gemaB der sechsten Ausfuhrungsform; 

25 Fig. 22 eine schematische Schnittdarstellung eines vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers gemaB einer siebten Ausfuhrungsform mit einer 
Ventileinrichtung im geoffneten Zustand imd mit einem zuge- 
ordneten Sensor; 

30 Fig. 23 eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemaB einer 
achten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schlossenen Zustand; 



35 Fig, 24 



eine Schnittdarstellung gemaB Fig. 23 mit geoffiieter Ventilein- 
richtung; und 
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Fig. 25 eine Draufsicht des Ventilelements der Ventileinrichtung gemaC 
Fig. 23. 

5 In den Figuren werden fiir gleiche oder ahnliche Telle dieseiben Bezugszei- 
chen verwendet, wobei entsprechende oder verglelchbare Eigenschaflen und 
Vorteile erreicht werden, auch wenn eine wiederholte Beschreibung wegge- 
lassen ist. 

10 Fig. 1 und 2 zeigen einen bekannten Zerstauber 1 zur Zerstaubung eines Flu- 
ids 2, insbesondere eines hochwirksamen Arzneimittels oder dgl., in einer 
schematischen Darstellung im ungespannten Zustand (Fig. 1) und gespannten 
Zustand (Fig. 2). Der Zerstauber 1 ist insbesondere als tragbarer Inhalator 
ausgebildet und arbeitet vorzugsweise ohne Treibgas. 

15 

Bei Zerstaubung des Fluids 2, vorzugsweise einer Fliissigkeit, insbesondere 
eines Arzneimittels, wird ein Aerosol gebildet, das von einem nicht darge- 
stellten Benutzer eingeatmet bzw. inhaliert werden karm. Ublicherweise er- 
folgt das Inhalieren wenigstens einraal taglich, insbesondere mehrmals tag- 
20 lich, vorzugsweise in vorbestimmten Zeitabstanden. 

Der Zerstauber 1 weist einen einsetzbaren und vorzugsweise wechselbaren 
Behalter 3 mit dem Fluid 2 auf, der ein Reservoir fur das zu zerstaubende 
Fluid 2 bildet. Vorzugsweise enthalt der Behalter 3 eine ausreichende Menge 
25 an Fluid 2 das ausreichende Mengen der Wirkstofformulierungen enthalt, um 
beispielsweise bis zu 100 Dosiereinheiten zur Verfugung stellen zu konnen. 
Ein typischer Behalter 3, wie in der WO 96/06011 Al offenbart, nimmt ein 
Volumen von ca. 2 bis 10 ml auf. 

30 Der Behalter 3 ist im wesentlichen zylindrisch bzw. kartuschenartig ausgebil- 
det und von unten, nach Offnen des Zerstaubers 1, in diesen einsetzbar und 
ggf. wechselbar. Er ist vorzugsweise starr ausgebildet, insbesondere wobei das 
Fluid 2 in einem koUabierbaren Beutel 4 im Behalter 3 aufgenonunen ist. 

35 Der Zerstauber 1 weist femer einen Druckerzeuger 5 zur Forderung und Zer- 
staubung des Fluids 2, insbesondere jeweils in einer vorbestimmten, ggf. ein- 
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stellbaren Dosiermenge, auf. Der Druckerzeuger 5 weist eine Halterung 6 fur 
den Behalter 3, eine zugeordnete, nur teilweise dargestellte Antriebsfeder 7 
mit einem zur Entsperrung manuell betatigbaren Sperrelement 8, ein Forder- 
rohr 9 mit einem Riickschlagventil 1 0, eine Druckkammer 1 1 und eine Aus- 
5 tragsdiise 12 im Bereich eines Mundstiicks 13 auf. Der Behalter 3 wird iiber 
die Halterung 6 so in dem Zerstauber 1 fixiert, daB das Forderrohr 9 in den 
Behalter 3 eintaucht. Die Halterung 6 kann dabei derart ausgebildet sein, dafi 
der Behalter 3 ausgetauscht werden kann. 

10 Beim axialen Spannen der Antriebsfeder 7 wird die Halterung 6 mit dem Be- 
halter 3 und dem Forderrohr 9 bei den Darstellungen nach unten bewegt und 
Fluid 2 aus dem Behalter 3 in die Druckkanruner 1 1 des Druckerzeugers 5 
iiber das Riickschlagventil 10 gesaugt. Da die Austragsdiise 12 einen sehr ge- 
ringen Stromungsquerschnitt hat und insbesondere als Kapillare ausgebildet 

15 ist, ergibt sich eine so starke Drosselwirkung, daB auch ohne Riickschlagventil 
an dieser Stelle ein Einsaugen von Luft sicher ausgeschlossen ist, 

Beim anschlieBenden Entspannen nach Betatigung des Sperrelements 8 wird 
das Fluid 2 in der Druckkammer 1 1 unter Druck gesetzt, in dem das Forder- 
20 rohr 9 mit seinem nun geschlossenen Riickschlagventil 10 durch Entspannen 
der Antriebsfeder 7 wieder nach oben bewegt wird und nun als Druckstempel 
dient. Dieser Druck treibt das Fluid 2 durch die Austragsdiise 12, wo es in ein 
Aerosol 14 zerstaubt wird. Die Tropfchengrofle der Partikel fur ein Gerat vom 
Respimat-Typ wurde bereits eingangs beschrieben. 

25 

Ein nicht dargestellter Benutzer kann das Aerosol 14 inhalieren, wobei Zuluft 
iiber mindestens eine Zuluftoffhung 15 in das Mundstiick 13 saugbar ist. 

Der Zerstauber 1 weist ein Gehauseoberteil 16 und ein deragegeniiber drehba- 
30 res Innenteil 17 mit einem oberen Teil 17a und einem xmteren Teil 17b auf, 
wobei an dem Innenteil 1 7 ein insbesondere manuell betatigbares Gehauseteil 
18 vorzugsweise mittels eines Halteelementes 19 losbar befestigt, insbesonde- 
re aufgesteckt, ist. Zum Einsetzen und/oder Auswechseln des Behalters 3 ist 
das Gehauseteil 18 vom Zerstauber 1 losbar. 



35 
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Das Gehauseteil 18 kann gegen das Gehauseteil 16 gedreht werden, wobei es 
den in der Darstellung unteren Teil 17b des Innenteils 17 mitnimmt. Dadurch 
wird die Antriebsfeder 7 iiber ein nicht dargestelltes, auf die Halterung 6 wir- 
kendes Getriebe in axialer Richtung gespannt. Mit dem Spannen wird der Be- 

5 halter 3 axial nach unten bewegt, bis der Behalter 3 eine in Fig. 2 angedeutete 
Endlage annimmt. In diesem Zustand ist die Antriebsfeder 7 gespannt. Wah- 
rend des Zerstaubungsvorgangs wird der Behalter 3 von der Antriebsfeder 7 
wieder in seine Ausgangslage zuriickbewegt. Der Behalter 3 fuhrt also eine 
Hubbewegung wahrend des Spannvorgangs und wahrend des Zerstaubungs- 

10 vorgangs aus. 

Das Gehauseteil 18 *bildet vorzugsweise ein kappenartiges Gehauseunterteil 
und um- bzw. iibergreift einen unteren freien Endbereich des Behalters 3. 
Beim Spannen der Antriebsfeder 7 bewegt sich der Behalter 3 mit seinem 
15 Endbereich (weiter) in das Gehauseteil 18 bzw: zu dessen stimseitigem Ende 
hin, wobei eine axial wirkende, im Gehauseteil 1 8 angeordnete Feder 20 am 
Behalterboden 21 zur Anlage kommt und mit einem Anstechelement 22 den 
Behalter 3 bzw. eine bodenseitige Versiegelung bei der erstmaligen Anlage 
zur Beliiftung ansticht. 

20 

Der Zerstauber 1 weist eine Uberwachungseinrichtung 23 auf, die Betatigun- 
gen des Zierstaubers 1 zahlt, vorzugsweise indem sie ein Drehen des Innenteils 
17 zum Gehauseoberteil 16 erfaUt 

25 Nachfolgend werden der Aufbau und die Funktionsweise eines vorschlagsge- 
maBen Zerstaubers 1 naher erlautert, wobei auf die Fig. 3 bis 22 bezug ge- 
nommen wird, jedoch nur wesentliche Unterschiede gegeniiber dem Zerstau- 
ber 1 gemaC Fig. 1 und 2 herausgestellt werden. Die Ausfuhrungen zu Fig. 1 
und 2 gelten also entsprechend. 

30 

Fig. 3 bis 6 zeigen in schematischen, nur ausschnittsweisen Schnittdarstellun- 
gen einen vorschlagsgemalJen Zerstauber 1 mit einer Ventileinrichtung 24 
geraaiJ einer ersten Ausfuhrungsform. Fig. 3 zeigt die Ventileinrichtung 24 im 
geschlossenen Zustand. Fig. 4 zeigt einen Ausschnitt von Fig. 3 entlang der 
35 gestrichelten Linie. Fig. 5 zeigt die Ventileinrichtung 24 im geoffiieten Zu- 
stand. Fig. 6 zeigt einen Ausschnitt von Fig. 5 entlang der gestrichelten Linie. 
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Im geoffneten Zustand gestattet die Ventileinrichtung 24 einen Zuluftstrom 
25, wie durch entsprechende Pfeile in Fig. 5 und 6 angedeutet, durch die Zu- 
luftoffhungen 15 in das Mundstiick 13 beim Inhalieren, also Einatmen, durch 

5 einen nicht dargestellten Benutzer des Zerstaubers 1. Der Benutzer nimmt 
hierzu das Mundstiick 13 in seinen Mund und soUte moglichst gleichmaBig 
und langsam - vorzugsweise fur mehrere Sekunden, insbesondere etwa 10 
Sekunden oder mehr - einatmen und hierdurch das zerstaubte Fluid 2 bzw. 
Aerosol 14 inhalieren. Die Zuluft wird dabei also mit eingeatmet, dient jedoch 

10 nicht der Zerstaubung des Fluids 2 bzw. der Erzeugxing des Aerosols 14. 
Letzteres erfolgt vielmehr separat bzw. unabhangig, vorzugsweise treibgasfrei 
durch den Druckerzeuger 5, wie bereits oben erlautert. 

Beim Darstellungsbeispiel ist die Ventileinrichtung 24 im Mundstiick 1 3 xind 
15 vorzugsweise seitlich neben der Austragsdiise 12 ffir das Fluid 2 bzw. Aerosol 
^ 14 angeordnet. Altemativ kann die Ventileinrichtung 24 auch auCen am 

Mundstiick 13 angeordnet oder diesem in sonstiger Weise zugeordnet sein. 

Fine auBenseitige Anordnung hatte den Vorteil, daJ3 die Ventileinrichtung 24 

nicht direkt dem Aerosolnebel im Mundstiick 13 ausgesetzt wird, wodurch ei- 
20 ner Verschmutzung der Ventileinrichtung 24 vorgebeugt werden kann, 

Vorzugsweise ist die Ventileinrichtung 24 insbesondere als Baueinheit bzw. 
Baugruppe in das Mundstiick 13 eingesetzt. Vorzugsweise wird ein nachtrag- 
licher Einbau, also eine Nachrustung, ermoglicht. 

Altemativ ist zumindest ein Bauteil der Ventileinrichtung 24 am Zerstauber 1, 
insbesondere Mundstiick 13, fest angebracht, insbesondere angeformt, ange- 
spritzt, angeklebt oder dergleichen. 

30 Die Ventileinrichtung 24 ist gemaC einer nicht naher dargestellten Ausfuh- 
rungsvariante zusammen mit dem Mundstiick 13 austauschbar. Beim Dar- 
stellungsbeispiel ist das Mundstiick 13 jedoch vorzugsweise einstvickig mit 
dem Zerstauber 1, insbesondere dessen Gehauseoberteil 16 ausgebildet bzw. 
von diesem gebildet. 



35 
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Die Ventileinrichtung 24 ist derart ausgebildet und den Zuluftoffoungen 1 5 
zugeordnet, dafi ein Riickstrom durch die Zuluftoffoungen 15 - also eine Luft- 
stromung aus dem Mundstiick 13 durch die Zuluftoffoungen 15 hindurch in 
die Umgebung (entgegen der Zuluftstromung 15), die insbesondere durch 
5 Ausatmen des Benutzers erzeugbar ist - insbesondere selbsttatig bzw. auto- 
matisch sperrbar ist. So wird verhindert, daB durch Ausatmen des Benutzers 
ein ungewoUter Austrag des zerstaubten Fluids 2 bzw. Aerosols 14 durch die 
Zuluftoffoungen 15 in die Umgebung erfolgen kann. Viebnehr stellt die Ven- 
tileinrichtung 24 vorzugsweise sicher, daB bei angesetztem Mundstiick 13 le- 
10 diglich ein Einatmen durch den Mund des nicht dargestellten Benutzers bzw. 
iiber das Mundstiick 13 moglich ist, so daB das zerstaubte Fluid 2 bzw. Aero- 
sol 14 mit groBerer Wahrscheinlichkeit bzw. Sicherheit vom Benutzer inha- 
liert wird. So kann eine wesentlich verbesserte Bediensicherheit erreicht wer- 
den. 

15 

Die Ventileinrichtung 24 ist vorzugsweise derart ausgebildet, daB sie zumin- 
dest im wesentlichen unabhangig von der raumlichen Orientierung des Zer- 
staubers I arbeitet. 

20 Die Ventileinrichtung 24 kann bedarfsweise elektrisch, magnetisch, pneuma- 
tisch Oder in sonstiger Weise arbeiten. Vorzugsweise arbeitet die Ventilein- 
richtung 24 ausschlieBlich mechanisch, wie nachfolgend anhand der bevor- 
zugten Ausfiihrungsformen naher erlautert. 

25 Bei der ersten Ausfuhrungsform weist die Ventileinrichtung 24 ein vorzugs- 
weise tellerartiges Sitzelement 26 rait DurchlaBoffoungen 27 und ein bewegli- 
ches, vorzugsweise ebenfalls tellerartiges Ventilelement 28 auf Das Sitzele- 
ment 26 ist vorzugsweise einstiickig ausgebildet und derart in das Mundstiick 
13 eingesetzt bzw. eingebaut, das es die Verbindung zu den Zuluftoffoungen 

30 15 hin derart abdichtet, daB Zuluft nur noch durch die DurchlaBoffoungen 27 
in das Mundstuck 13 strdmen kann. 

Das bewegliche Ventilelement 28 ist dem Sitzelement 26 bzw. den DurchlaB- 
offoungen 27 derart zugeordnet, daB es die DurchlaBoffoungen 27 in der Fig. 
35 3 und 4 gezeigten SchlieBstellung derart verschlieBt, daB ein Ruckstrom im 
oben erlauterten Sinn verhindert wird. 
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Das Sitzelement 26 und das Ventilelement 28 bilden also zusammen minde- 
stens ein Ventil 29, insbesondere ein Riickschlagventil bzw. Einwegventil. Je- 
doch kann das Ventil 29 auch in sonstiger geeigneter Weise aufgebaut sein. 

5 

Bel der ersten Ausfiihrungsfonn sind ein gemeinsames Sitzelement 26 und ein 
gemeinsames. Ventilelement 28 fur mehrere, insbesondere alle Zuluftoffhun- 
gen 15 vorgesehen. Jedoch konnen auch separate Sitzelemente 26, separate 
Ventilelemente 28 bzw. unabhangig voneinanderarbeitende Ventile 29 den 
10 Zuluftoffiiungen 15 zugeordnet sein, wie anhand weiterer Ausfuhrungsformen 
erlautert. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform ist das Ventilelement 28 in Langserstreckung 
des Zerstaubers 1 und/oder zumindest im wesentlichen in Richtung des Zu- 
15 luftstroms 25 beweglich. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform ist das Ventilelement 28 in die SchlieOstel- 
lung vorgespannt, insbesondere durch Federkraft, beim Darstellungsbeispiel 
durch Fedem 30, vorzugsweise Schraubenfedern. Jedoch sind statt dessen 
20 auch sonstige geeignete Fedem oder Vorspannmittel einsetzbar, 

Altemativ oder zusatzlich kann das Ventilelement 28 auch durch Eigenelasti- 
zitat und/oder Schwerkrafl in die SchlieBstellung vorgespannt sein, 

25 Weiter kann das Ventilelement 28 - je nach Bedarf - auch in die Offiiungs- 
stellung vorgespannt sein und/oder zwei stabile Lagen, insbesondere einerseits 
in der SchlieBstellung und andererseits in der Offhungsstellung, aufweisen. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform weist das Ventilelement 28 vorzugsweise 
30 stabartige, insbesondere einstiickig angeformte Fuhrungselemente 3 1 auf, die 
sowohl einer beweglichen Fiihrung und Halterung des Ventilelements 28 am 
Zerstauber 1, insbesondere am Sitzelement 26, als auch einer Fiihrung bzw. 
Halterung der zugeordneten Fedem 30 dienen. 

35 Die Ventileinrichtung 24 ist vorzugsweise derart ausgebildet, dafi das Offnen 
der Ventileinrichtung 24 moglichst leicht erfolgt, um ein zumindest weitge- 
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hend unbehindertes Inhalieren bzw. Einatmen zu ermoglichen. Der Zuluft- 
strom 25 wird also moglichst nicht behindert. Entsprechend ist das Ventilele- 
ment 28 vorzugsweise leichtgangig und die bei der ersten Ausfiihrungsform in 
SchlieBstellung wirkende Federkraft moglichst gering. 

5 

Bei geoffneter Ventileinrichtung 24 - also bei in deri Darstellungen gemaB 
Fig. 5 und 6 angehobenera Ventilelement 28 - kann der Zuluftstrom 25 zu- 
mindest weitgehend unbehindert durch die Zuluftoffhungen 15 und anschiie- 
flend durch die DurchlaBoffnungen 27 in das Mundstiick 13 beim Einatmen 
10 bzw. Inhalieren des nicht dargestellten Benutzers stromen. 

Nachfolgend werden weitere Ausfuhrungsformen des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24 anhand der 
weiteren Figuren erlautert. Hierbei werden insbesondere nur wesentliche Un- 
15 terschiede gegeniiber der ersten Ausfiihrungsform hervorgehoben. Ansonten 
ergeben sich die gleichen Eigenschaften und Vorteile, wie bei der ersten Aus- 
fiihrungsform und beim bekannten Zerstauber 1 . 

Fig. 7 und 8 zeigen eine zweite Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
20 Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. In Fig. 7 ist 
die Ventileinrichtung 24 geschlossen. In Fig. 8 ist die Ventileinrichtung 24 
geoffhet. 

Bei der zweiten Ausfiihrungsform sind separate Ventilelemente 28 bzw. Ven- 
25 tile 29 den Zulufl;6ffnungen 15 zugeordnet. Die Ventilelemente 28 sind hier 
klappen- oder zungenartig ausgebildet und vorzugsweise schwenkbar. Vor- 
zugsweise wirken die Ventilelemente 28 mit separaten Sitzelementen 26 oder 
unraittelbar mit der entsprechend geformten Innenwandung des Mundstiicks 
13 zusammen, um die Ventile 29 zu bilden. 

30 

Die Ventilelemente 28 konnen bei der zweiten Ausfiihrungsform bedarfsweise 
in die Offhungsstellung vorgespannt sein. Dies ermoglicht ein unbehindertes 
Einatmen bzw. Inhalieren des Benutzers. Falls der Benutzer jedoch in das 
Mundstiick 13 ausatmet, werden die Ventileleniente 28 durch den dabei ent- 
.35 stehenden Riickstrom zumindest im wesentlichen verzogerungsfrei geschlos- 
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sen, wodurch der Riickstrom gesperrt wird. Hierzu ist die in die Offhungs- 
stellung wirkende Federkraft entsprechend niedrig gewahlt. 

Altemativ konnen jedoch auch bei der zweiten Ausfiihrungsform die Ventil- 
5 elemente 28 entsprechend der ersten Ausfiihrungsform in die Schiiefistellung 
vorgespannt sein. 

Fig. 9 und 10 zeigen eine dritte Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 9 zeigt 
10 die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 10 zeigt die Ventil- 
einrichtung 24 im geofftieten Zustand. 

Bei der dritten Ausfiihrungsform sind wiederum vorzugsweise mehrere sepa- 
rate bzw. unabhangig voneinander arbeitende Ventilelemente 28 bzw. Ventile 
15 29 vorgesehen, insbesondere den Zuluftof&ungen 15 zugeordnet. 

Die Ventilelemente 28 sind wie bei der zweiten Ausfiihrungsform ebenfalls 
tellerartig oder stoBelartig ausgebildet. Vorzugsweise sind die Ventilelemente 
28 in einem gemeinsamen Sitzelement 26 entsprechend der ersten Ausfiih- 
20 rungsform gefiihrt. 

Die Ventilelemente 28 bzw. Ventile 29 sind wiederum vorzugsweise durch 
Federa 30, insbesondere Schraubenfedem, in die Schiiefistellung vorgespannt. 

25 Bei der dritten Ausfiihrungsform weist jedes Ventilelement 28 vorzugsweise 
ein Fuhrungselement 31 auf, das wiederum - entsprechend der ersten Ausfiih- 
rungsform - einerseits einer Fiihrung und Halterung des Ventilelements 28 
vorzugsweise am Sitzelement 26 und andererseits einer Fiihrung bzw. Halte- 
rung der zugeordneten Feder 30^dient. 

30 

Fig. 1 1 und 12 zeigen eine vierte Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 1 1 zeigt 
die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 12 zeigt die Ventil- 
einrichtung 24 im geofi&ieten Zustand. 

35 
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Die fiinfte Ausfuhrungsform entspricht im wesentlichen der vierten Ausfuh- 
rungsform. Lediglich die Fedem 30 wurden weggelassen. Die Ventiielemente 
28 sind also frei bzw. sehr leicht bewegbar, insbesondere nicht durch Feder- 
kraft vorgespannt. Jedoch konnen die Ventiielemente 28 bei der dargestellten 
5 Anordnung und davon ausgehend, dafi eine zumindest ira wesentlichen verti- 
kale Ausrichtung des Zerstaubers 1 bei der Benutzung erfolgt, aufgrund der 
Schwerkraft eine Vorzugslage, namlich die SchlielJstellung, einnehmen. 

Fig. 13 bis 16 zeigen eine fiinfte Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
10 Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 13 zeigt 
die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 14 zeigt einen Aus- 
schnitt von Fig. 13 entlang der gestrichelten Linie. Fig. 15 zeigt die Ven- 
tileinrichtung 24 im geoffheten Zustand. Fig. 16 zeigt einen Ausschnitt von 
Fig. 1 5 entlang der gestrichelten Linie. 

15 

Die fiinfte Ausfiihrungsform entspricht weitgehend der dritten Ausfiihrungs- 
form, wobei im wesentlichen die Federanordnung geandert wurde. Die Fedem 
30 sind vorzugsweise wieder als Schraubenfedem, insbesondere als Druckfe- 
dem, ausgebildet. Bei der fiinften Ausfiihrungsform sind die Fedem 30 jedoch 
20 auf der den Zuluftoffnungen 15 abgewandten Seite des Sitzelements 26 ange- 
ordnet, wobei Teller 32 der Ventiielemente 28 eine geeignete, beim Darstel- 
lungsbeispiel ringformige Ausnehmung 33 zur Aufhahme der zugeordneten 
Feder 30 aufweisen. 

25 Bei der fiinften Ausfiihrungsform sind die Ventiielemente 28 bzw. Ventile 29 
also vorzugsweise in die Offhungsstellung vorgespannt. Hinsichtlich der 
Auslegung und Einstellung der Federkraft gelten die entsprechenden Ausfiih- 
rungen wie bei der zweiten Ausfiihrungsform. 

30 Fig. 17 bis 21 zeigen eine sechste Ausfuhrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 17 und 
18 zeigen die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 19 und 20 
zeigen die Ventileinrichtung 24 ira geof&ieten Zustand. Fig. 21 zeigt eine 
Abwicklung bzw. ein Materialstuck 34, das die Ventiielemente 28 der Ventil- 

35 einrichtung 24 gemafl der sechsten Ausfiihrungsform bildet. 
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Die Ventilelemente 28 sind hier elastisch bzw. flexibel ausgebildet. Aufgrund 
ihrer Eigenelastizitat nehmen die vorzugsweise zungen- oder lappenartig aus- 
gebildeten Ventilelemente 28 bei der sechsten Ausfuhrungsform als Vorzugs- 
lage die SchiieBstellung ein, also verschlieBen die Zuluftoffiivingen 15. 

5 

Beim Inhalieren bzw. Einatmen werden die Ventilelemente 28 nach innen 
bewegt bzw. geschwenkt, wie insbesondere in Fig. 19 angedeutet. So werderi 
die Zuluftoffhungen 15 freigegeben, und Zuluft kann in das Mundstiick 13 
stromen. 

10 

Die Ventilelemente 28 sind vorzugsweise von dem gemeinsamen Material- 
stuck 34, insbesondere aus Folie oder einem sonstigen geeigneten Material, 
gebildet. Jedoch konnen die Ventilelemente 28 auch aus separaten Materi- 
alstucken 34 gebildet sein. 

15 

Die Draufsicht gemaB Fig. 18 veranschaulicht den geschlossenen Zustand. 
Hierbei liegen die Ventilelemente 28 flach an, sind also in der Draufsicht 
nicht erkennbar. 

20 Bei der Draufsicht gemaU Fig, 20 sind die Ventilelemente 28 im geoffirieten 
Zustand dargestellt und dementsprechend nach innen geklappt bzw. ge- 
schwenkt. 

Die Draufsichten gemaB Fig. 18 und 20 veranschaulichen, daO die Ventilein- 
25 richtung 24 bzw. das Materialstiick 34 innen umlaufend bzw. zumindest im 
wesentlichen flach in das Mundstiick 13 einsetzbar ist. Dies gestattet eine ein- 
fache und damit kostengiinstige Montage und insbesondere auch eine Nachrii- 
stung des Zerstaubers 1. 

30 GemaB einer weiteren, nicht dargestellten Variante kann die Ventileinrichtung 
24 bzw. das Ventil 29 derart ausgebildet sein, dafl das Ventileleraent 28 aus- 
schlieBlich von der Schwerkraft und/oder dem Zuluftstrom 25 oder einer ent- 
gegengesetzten Luftstromung bewegbar und dadm-ch die zugeordneten Zu- 
luftoffiiungen 15 freigebbar oder sperrbar sind. Beispielsweise kann das Ven- 

35 tilelement 28 hierzu als loses Dichtelement oder lose Dichtscheibe ausgebildet 
sein, das bzw. die beispielsweise in einem sich an die Zuluftoffiiung 1 5 an- 
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schlieBenden Zuluftkanal oder dergleichen oder im Mundstuck 13 entspre- 
chend bewegbar angeordnet ist. Hierbei ist es beispielsweise moglich, durch 
geeignete Gitter, Halterungen, Fiihrungen, Schultem, Verengungen oder der- 
gleichen sicherzustellen, daB das Ventilelement 28 beim Einatmen vom Zu- 
5 luftstrom 25 nicht beliebig weit von seiner zugeordneten Zuluftoffhung 15 
abriickbar bzw. wegbewegbar ist, so daB beim Ausatmen in das Mundstiick 13 
ein arifanglicher Ruckstrom umgehend dazu fuhrt, dafi das Ventilelement 28 
die zugeordnete Zuluftof&iung 1 5 verschlieBt und dadurch den unerwiinschten 
Ruckstrom sperrt. 

'10 

Die voranstehend beschriebenen Ausfuhrungsformen zeigen verschiedene 
konstruktive Losungen. Jedoch sind auch andere geeignete konstruktive L6- 
sungen moglich, wobei bedarfsweise anstelie rein mechanisch arbeitender 
Ventileinrichtungen 24 auch sonstige Ventileinrichtungen 24 einsetzbar sind. 

15 

Ein wesentlicher Aspekt der vorliegenden Erfmdung liegt darin, daB die Zer- 
staubung des Fluids 2 bzw. Erzeugung des Aerosols 14 unabhangig vom Zu- 
luftstrom 25 erfolgt. Anstelie der uiunittelbaren Ausgabe des Aerosols 14 
durch die Austragsdiise 12 in das Mundstuck 13 kann das Aerosol 14 auch in 

20 einen sonstigen Aufiiahmeraum des Zerstaubers 1 zunachst ausgegeben und 
dann beim Inhalieren bzw. Einatmen durch den Zuluftstrom 25 zum eigentli- 
chen Mundstuck 13 transportiert und dariiber inhaliert werden. Entsprechend 
ist der Begriff "Mundstuck" in einem weitergehenden Sinne vorzugsweise 
auch dahingehend zu verstehen, daB er einen solchen Aufhahme- bzw. Sam- 

25 melraum fiir erzeugtes Aerosol 14 aufweist, dem Zuluft xiber Zuluftoffoungen 
15 zufuhrbar ist und an den ein vorzugsweise rohrformiger Abschnitt ange- 
schlossen ist, der dann tatsachlich vom Benutzer zum Inhalieren bzw. Einat- 
men in den Mund genommen wird. 

30 Nachfolgend wird eine bevorzugte Weiterbildung anhand einer siebten Aus- 
fuhrungsform des vorschlagsgemaBen Zerstaubers 1 xmter Bezugnahme auf 
den nur sehr schematischen Schnitt gemaB Fig. 22 naher erlautert, Diese 
Weiterbildung ist insbesondere mit den voranstehend beschriebenen Ausfuh- 
rungsformen bzw. Ventileinrichtungen 24 bei Bedarf kombinierbar. 



35 
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Der Zerstauber 1 weist einen Sensor 35 auf, der der Ventileinrichtung 24, ins- 
besondere dem beweglichen Ventilelement 28 bzw. mindestens einem Ventil 
29, zugeordnet ist. Der Sensor 35 dient einer Detektion der Offhungsstellung, 
der Schliefistellung und/oder einer Bewegung der Ventileinrichtung 24, insbe- 
5 sondere des Ventilelements 28. 

Der Sensor 35 dient also einer Detektion von Bewegungen oder mindestens 
einer Position des Ventilelements 28, wobei dies mechanisch, optisch, elek- 
trisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beriihrungslos erfolgt. Insbe- 
10 sondere ist der Sensor 35 als Mikroschalter oder Reedkontakt ausgebildet. 

Beim Darsteliungsbeispiel ist der Sensor 35 in unmittelbarer Nahe bzw. be- 
nachbart zum Ventilelement 28 und/oder im Mxmdstiick 13 angeordnet. 

15 Mittels des Sensors 35 wird vorzugsweise der Zuluftstrom 25 indirekt detek- 
tiert, indem das Of&en der Ventileinrichtung 24, zumindest das Offhen min- 
destens eines Ventilelements 28 bzw. Ventils 29, erfaBbar ist. So ist ein tat- 
sachliches Inhalieren des mit dem Zerstauber 1 erzeugten Aerosols 14 erfaO- 
bar. 

20 

Zusatzlich oder alteraativ kann auch ein sogenaimter Stromxmgssensor zur 
unmittelbaren Erfassung einer Luftstromung vorgesehen und insbesondere 
benachbart zu den ZuluftSffiiungen 15 angeordnet sein. 

25 Bei der siebten Ausfuhrungsform ist die Uberwachungseinrichtung 23 vor- 
. zugsweise im Gehauseteil. 18 angeordnet und/oder derart ausgebildet, daU sie 
Signale des Sensors 35 erfassen und auswerten kann. Hierzu arbeitet die 
Uberwachungseinrichtung 23 vorzugsweise elektrisch, wobei der Sensor 35 
vorzugsweise elektrisch oder drahtlos an die Uberwachungseinrichtung 23 an- 

30 geschlossen ist. 

Die mittels des Sensors 35 mogliche Erfassung einer tatsachlichen Inhalation 
des Fluids 2 bzw. Aerosols 14 kann von der Uberwachungseinrichtung 23 da- 
hingehend ausgewertet werden, ob ein ausreichend langes Inhalieren erfolgt, 
35 wobei die Inhalationszeit bedarfsweise gespeichert und/oder angezeigt werden 
kann. Weiter kann erst diese tatsachliche Inhalation, insbesondere in Kombi- 
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nation mit einer tatsachlichen Zerstaubung oder Hubbewegung des Behalters 
3 als Betatigung bzw, Benutzung des Zerstaubers 1 erfaflbar sowie zahlbar, 
anzeigbar und/oder speicherbar sein. 

5 Die Uberwachungseinrichtung 23 kann jedoch auch unabhangig vom Sensor 
35 vorgesehen sein und - je nach Bedarf - beispielsweise mechanisch oder 
elektrisch bzw. elektronisch arbeiten. 

Der vorschlagsgemaBe Zerstauber 1 ist vorzugsweise zur Verwendung einer 
10 Fliissigkeit als Fluid 2 ausgebildet, das zerstaubt wird. 

Die voranstehend beschriebenen Ausfuhrungsformen - insbesondere einzelne 
Elemente und Aspekte der Ausfuhrungsformen - konnenje nach Bedarf mit- 
einander kombiniert und/oder kinematisch umgekehrt werden. 

15 

Die vorliegende Erfindung bezieht sich generell auf Zerstauber 1 zum Inhalie- 
ren, die eine praktisch stehende Aerosolwolke oder eine Aerosolwolke rait ei- 
ner derart geringen Austrittsgeschwindigkeit, dafi die Ausbreitung der Aero- 
solwolke nach wenigen Zentimetem praktisch zum Stillstand konunt, erzeu- 
20 gen. Die Austrittsgeschwindigkeit oder zumindest anfangliche Ausbreitungs- 
geschwindigkeit der Aerosolwolke betragt vorzugsweise etwa 5 bis 20 ra/min, 
insbesondere im wesentlichen 10 bis 15 m/min und ganz bevorzugt etwa 12,5 
m/min. 

25 Insbesondere aufgrund der geringen Austrittsgeschwindigkeit bzw. Ausbrei- 
tungsgeschwindigkeit ist der Zuluftstrom 25 zur Aufhahme des Aerosols 14 
durch Inhalation erforderlich. Vorzugsweise ist jedoch bereits ein geringer 
Zuluftstrom 25 zur Aufiiahme des Aerosols 14 durch Inhalation ausreichend. 

30 Um die gewiinschte Funktion des Zerstaubers 1 auch bei geringen Stromungs- 
geschwindigkeiten und/oder Volumenstromen zu ermoglichen bzw. sicherzu- 
stellen, ist die Ventileinrichtung 24 bzw. deren Ventilelement 28 oder das 
Ventil 29 verhaltnismaBig leichtgangig und mit insbesondere geringer Kraft 
schlieBbar. Die SchlieBkraft betragt vorzugsweise nur einige cN oder weniger. 

35 Insbesondere betragt die SchlieBkraft weniger als 1 cN, ganz bevorzugt weni- 
ger als 0,5 cN. Die SchlieBkraft kann sich insbesondere bei der klappenartigen 
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Ausbildung allein durch.das Eigengewicht, durch die Eigenelastizitat und/oder 
durch die Federvorspannung, also insbesondere durch die Feder 30 ergeben. 
Insbesondere betragt die Federkraft vorzugsweise nur einige cN, insbesondere 
maximal 1 cN, ganz bevorzugt hochstens 0,5 cN oder weniger. 

5 

Fig. 23 und 24 zeigen erganzend eine achte Ausfuhrungsform des vorschlags- 
gemaOen Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaUen Ventileinrichtung 24, 
Fig. 23 zeigt die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 24 zeigt 
die Ventileinrichtung 24 im geofBieten Zustand. Fig. 25 zeigt in einer Drauf- 
10 sicht das hier teller- bzw. plattenartige Ventilelement 28. 

Das Ventilelement 28 ist hier insbesondere Starr bzw. steif ausgebildet. Es 
weist bei der achten Ausfuhrungsform eine mittige Ausnehmung bzw. Durch- 
brechung auf, die derart angepaBt ist, daB sie von dem zentralen Vorsprung 
15 mit der Austragsdiise 12 zumindest bei geschlossener Ventileinrichtung 24 
durchgriffen werden kann, wie in Fig. 23 angedeutet. Die Innenkontur ist also 
mit dem erforderlichen Spiel an den die Austragsdiise 12 tragenden Vorsprung 
oder sonstige Telle des Zerstaubers 1 innerhalb des Mundstiicks 13 angepaCt. 

20 Die Aufienkontur des Ventilelements 28 ist an die Innenkontur des Mund- 
stucks 13 angepaBt und weist beim Darstellungsbeispiel eine elliptische Form 
auf. 

Innerhalb des Mundstiicks 13 bilden insbesondere ein innerer 0-Ring 36 und 
25 ein auCerer 0-Ring 37, die beim Darstellungsbeispiel konzentrisch um bzw. 
unterhalb der Austragsdiise 12 angeordnet sind, ein dichtenden Ventilsitz fur 
das Ventilelement 28 bei geschlossener Ventileinrichtung 24. Insbesondere 
legt sich das Ventilelement 28 durch sein Eigengewicht auf die 0-Ringe 36, 
37 oder sonstige geeignete Dichtungen, um einen unerwiinschten Riickstrom 
30 durch die Zuluftoffhungen 15 (im geschlossenen Zustand) verhindem zu kon- 
nen. 

Beim Inhalieren wird das Ventilelement 28 durch den Unterdruck angehoben, 
wie in Fig. 24 angedeutet, wodurch die Ventileinrichtung 24 bzw. das von 
35 dem Ventilelement 28 gebildete Ventil 29 geoffiiet wird. Der Zuluftstrom 25 
kann dann in das Mundstiick 13 stromen, insbesondere zwischen dem beim 
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Darstellungsbeispiel zentralen Vorsprung, der die Austragsdiise 12 beinhaltet, 
und der zentralen Ausnehmung des Ventilelements 28 hindurch, stromen. 

Beim Darstellungsbeispiel sind die 0-Ringe 36, 37 auf geeigneten Ring- 
5 schultem, Absatzen oder dgl. im Zerstauber 1 bzw. Mundstiick 13 gehalten. 
Jedoch sind hier auch andere konstruktive Losungen moglich, insbesondere 
beim Verwenden sonstiger geeigneter Dichtungen. 

Um das Bewegungsspiel bzw. den Hub des Ventilelements 28 zu begrenzen, 
10 weist der Zerstauber 1 bei der achten Ausfuhrungsform vorzugsweise einen 
Einsatz 38 oder dgl. innerhalb des Mundstiicks 13 auf, wie in Fig. 23 und 24 
angedeutet. Dieser Einsatz 38 kann bedarfsweise umlaufend ausgebildet sein 
und ist insbesondere an die vorzugsweise elliptische Innenkontur des Mund- 
stiicks 13 angepaflt. Bedarfsweise ist der Einsatz 38 angespritzt, beispielswei- 
15 se im sogenannten 2K-Verfahren, also in einem 2-Komponenten- 
Spritzverfahren. Jedoch sind hier auch andere konstruktive Losungen moglich. 

Das Radialspiel des Ventilelements 28 innerhalb des Mimdstiicks 13 und die 
Masse des Ventilelements 28 sind derart angepaBt, dafi die gewiinschte 
20 Leichtgangigkeit der Ventileinrichtung 24 bzw. des Ventils 29 erreicht wird. 
Insbesondere gelten hinsichtlich der Schliefl- oder Offiiimgskraft die obigen 
Ausfiihrungen. 

Es ist anzumerken, daC die Aufhahme eines Wirkstoffs durch Inhalation bei 
25 dem vorschlagsgemaUen Zerstauber 1 vorzugsweise mit nur einem Atemzug 
erfolgt. Der Zerstauber 1 ist entsprechend ausgebildet. Insbesondere kann der 
Zerstauber 1 eine ausreichend hohe Tropfchen- bzw. Aerosoldichte und damit 
Wirkstoffdichte erzeugen. Gerade bei einem solchen Zerstauber 1 ist die vor- 
gesehene Ventileinrichtung 24 zur Verhinderung eines Ruckstroms durch die 
30 Zuluftoffhungen 1 5 besonders wichtig, um das Risiko zu vermeiden, daB im 
Falle eines Ausatmens eines Benutzers oder dergleichen die gesamte Wirk- 
stoffinenge ungewollt ausgeblasen werden kann. 

Im Gegensatz zu Standgeraten oder dergleichen ist der vorschlagsgemafie Zer- 
35 stauber 1 vorzugsweise transportabel ausgebildet, insbesondere handelt es sich 
um ein mobiles Handgerat. 
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Vorzugsweise handelt es sich bei dem Fluid 2 um eine Fliissigkeit, wie bereits 
erwahnt, insbesondere um eine waBrige Arzneimittelformulierung. Es kann 
sich jedoch auch um eine sonstige Arzneimittelformulierung, eine Suspension 
Oder dgl. handeln. 

GemaB einer Ausfuhrungsvariante kann es sich bei dem Fluid 2 auch um Par- 
tikel Oder Pulyer handeln. In diesem Fall ist dann anstelle der Austragsdiise 12 
eine sonstige Zufuhrungseinrichtung, insbesondere eine nicht dargestellte 
Austragsoffhung oder ein nicht dargestellter Zufuhrkanal, zur Zufiihrung des 
Fluids 2 bzw. von Pulver oder dgl. in das Mundstiick 13 vorgesehen. Die op- 
tional Zuluftoffhung 1 5 dient dann der vorzugsWeise parallelen Zufiihrung 
von Umgebungsluft, um einen Luftstrom mit ausreichendem Volumen zum 
Einatmen bzw. Inhalieren im Mundstiick 13 zu erzeugen bzw. zu ermogli- 
chen. 

Bei den bisherigen Darstellungsbeispielen und der vorgenannten Ausfiih- 
rungsvariante ist die Zufiihrungseinrichtung, insbesondere die Austragsoff- 
nung Oder die Austragsdiise 12, separat zu der Zuluftoffhung 15 oder einem 
sonstigen Kanal zur Zufiihrung von Umgebungsluft ausgebildet. Es erfolgt al- 
so eine parallele Zufiihrung des Fluids 2 bzw. von Pulver oder dgl., ggf. zu- 
sanmien mit Fordergas, Treibgas, Transportluft oder dgl., einerseits und von 
Umgebungsluft zur Erzeugung eines Luftstrom mit ausreichendem Volumen 
andererseits. GemaB einer weiteren Ausfiihrungsvariante kann diese Zufiih- 
rung jedoch auch gemeinsam bzw. zusammen, insbesondere mittels einer 
nicht dargestellten gemeinsamen Offhung in das Mundstiick 13 erfolgen. Bei- 
spieisweise kann hierzu .die Austragsdiise 12 in die Zuluftoffiiung 15, integriert 
sein oder umgekehrt. 

Die Ventileinrichtung 24 kann bei den genannten Ausfuhrungsvarianten der 
Zuluftoffiiung 15 und/oder der Austragsof&iung bzw. dem Zufiihrkanal zuge- 
ordnet sein, um einen unerwiinschten Riickstrom zu vermeiden. Insbesondere 
im Falle von Pulver bzw, bei der Erzeugung eines Partikelaerosols 14 ist die 
Ventileinrichtung 24 vorzugsweise klappenartig und/oder als Ruckschlagven- 
til ausgebildet. 
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Es ist anzumerken, daB das Fluid 2 bedarfsweise auch mittels Treibgas zer- 
staubt werden kann. Die vorschlagsgemaBe Ventileinrichtung 24 ist entspre- 
chend auch bei treibgasbetriebenen Zerstaubem bzw. Inhalatoren einsetzbar. 

5 Weiter ist anzumerken, daB die vorschlagsgemaBe Ventileinrichtung 24 bzw. 
das damit versehene Mundstiick 13 nicht nur bei dem hier im einzelnen be- 
schriebenen Zerstauber 1 sondem auch bei sonstigen Zerstaubem oder Inha- 
latoren, beispielsweise Pulverinhalatoren oder sogenannten "metered dose in- 
halers", eingesetzt werden kann. 
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Bezugszeichenliste 





1 


Zerstauber 




2 


Fluid 


5 


3 


Behalter 




4 


Beutel 




5 


Druckerzeuger 




6 


Halterung 




7 


Antriebsfeder 


10 


8 


Sperrelement 




9 


Forderrohr 




10 


Riickschlagventil 




11 


Druckkammer 




12 


Austragsduse 


15 


13 


Mundstiick 




14 


Aerosol 




15 


Zulufldf&ung 




16 


Gehauseoberteil 




17 


Innenteil 


20 


17a 


oberes Teil des Innenteils 




17b 


unteres Teil des Innenteils 




18 


Gehauseteil (Unterteil) 




19 


Halteelement 




20 


Feder (im Gehauseunterteil) 


25 


21 


Behalterboden 




22 


Anstechelement 




23 


Uberwachungseinrichtung 




24 


Ventileinrichtung 




25 


Zuluftstrom 


30 


26 


Sitzelement 




27 


DurchlaJ36f&iungen 




28 


Ventilelement 




29 


Ventil 




30 


Feder (Ventileinrichtung) 


35 


31 


Fiihrungseleraente 




32 


Teller 




33 


Ausnehmung 




34 


Materialstiick 




35 


Sensor 


40 


36 


innerer 0-Ring 




37 


auBerer 0-Ring 




38 


Einsatz 
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Patentanspriiche: 

1. Zerstauber (1) fiir ein Fluid (2), mit einem Mundstiick (13) und minde- 
stens einer dem Mundstiick (13) zugeordneten Zuluftoffiiung (15), wobei das 

5 Fluid (2) in das Mundstiick (13) hinein einstaubbar ist, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Zuluftoffnung (15) oder den Zuluftoffnungen (15) wenigstens eine 
10 Ventileinrichtung (24) zugeordnet ist, durch die ein Ruckstrom durch die Zu- 
luftoffnung (15) Oder die ZuluftofSfhungen (15) sperrbar ist. 

2. Zerstauber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Ventilein- 
richtung (24) im Mundstuck (13) und/oder seitlich neben einer Austragsdiise 

15 (12) fur das Fluid (2) angeordnet ist. 

3. Zerstauber nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Ventileinrichtung vorzugsweise als Baueinheit in das Mundstiick (13), insbe- 
sondere nachtraglich, einsetzbar ist. 

20 

4. Zerstauber riach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB zumin- 
dest ein Bauteil der Ventileinrichtung (24) am Zerstauber (1), insbesondere 
Mundstiick (13), fest angebracht ist. 

25 5. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) vorzugsweise zusammen mit dem 
Mundstiick austauschbar ist. 

6. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
30 zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) zumindest im wesentlichen unabhan- 

gig von der raumlichen Orientierung des Zerstaubers (1) arbeitet. 

7. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) nur mechanisch arbeitet. 



35 
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8. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- . 
zeichnet, daC die Ventileinrichtung (24) mindestens ein Ventil (29) und/oder 
ein bewegliches Ventilelement (28) aufweist. 

9. Zerstauber nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafi das Ventilele- 
ment (28) in Langserstreckung des Zerstaubers (1) und/oder in Richtung eines 
Zuluftstroms (25) durch die Zuluftoffhung (15) oder Zuluftoffhungen (15) 
beweglich ist. 

10. Zerstauber nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, daB mehre- 
ren oder alien Zuluftoffiiungen (15) ein gemeinsames Ventil (29) und/oder ein 
gemeinsanfies Ventilelement (28) zugeordnet ist bzw. sind, 

IL Zerstauber nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dafi jeder 
Zuluftoffnung (15) ein separates Ventil (29) und/oder ein separates Ventil- 
element (28) zugeordnet ist bzw. sind. 

12. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 11, dadurch gekermzeichnet, 
dafi das Ventilelement (28) tellerartig oder klappenartig ausgebildet ist. 

13. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Ventilelement (28) zumindest im wesentlichen starr ausgebildet ist. 

14. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Ventilelement (28) flexibel, insbesondere folienartig, ausgebildet ist. 

15. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Ventilelement (28) in die Offiiungs- oder Schiiefistellung, insbesonde- 
re durch Federkraft, Eigenelastizitat und/oder Schwerkraft, vorgespannt ist. 

16. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi der Zerstauber (1) einen Sensor (35) aufweist, der der Ventilein- 
richtung (24), insbesondere einem Ventilelement (28) der Ventileinrichtung 
(24), insbesondere zur Detektion des Offhens und/oder Schliefiens zugeordnet 
ist. 
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17. Zerstauber nach Anspruch 16, dadurch gekeimzeichnet, dalJ der Sensor 
(35) Bewegvingen oder mindestens eine Position des Ventilelements (28) me- 
chanisch, optisch, elektrisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beriih- 
mngslos detektiert. 

5 

18. Zerstauber nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, dafl der 
Sensor (35) als Mikroschalter oder Reedkontakt ausgebildet ist. 

19. Zerstauber nach einem der Anspruche 16 bis 18, dadurch gekennzeichnet, 
10 dalJ der Zerstauber (1) eine Uberwachungseinrichtung (23) aufweist, die Be- 

tatigungen des Zerstaubers (1) zahlt und/oder auswertet bzw. erfafit, ob der 
Sensor (35) ein SchlielJen und/oder Offhen der Ventileinrichtung (24) oder 
des Ventilelements (28) detektiert. 

15 20. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Zerstaubung rein raechanisch, insbesondere treibgasfrei, 
vorzugsweise durch Federkraft, erfolgt. 

21. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, daO der Zerstauber (1) einen Behalter (3) aufweist, der das Fluid (2), 

insbesondere eine Fliissigkeit, enthalt und wahrend der Druckerzeugung bzw. 
Zerstaubung vorzugsweise hubartig bewegbar ist. 

22. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
25 zeichnet, daB der Zerstauber (1) als Inhalator, insbesondere zur medizinischen 

Aerosol-Therapie, ausgebildet ist, 

23. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi der Zerstauber (1) derart ausgebildet ist, daB das Fluid (2) unab- 

30 hangig von einem Zuluftstrom (25) durch die Zuluftoffnung (15) oder Zuluft- 
offtiungen (15) zerstaubbar ist. 

24. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl der Zerstauber (1) eine Zufuhreinrichtung, insbesondere eine 

35 Austragsoffhung oder -diise (12), zur Einstaubung des Fluids (2) in das Mund- 
stuck(13) aufweist 
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25. Zerstauber nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, daB die Zufiihr- 
einrichtung getrennt von der Zuluftoffnung (15) oder den Zuluftoffhungen 
(15) in das Mundstiick (13), vorzugsweise parallel dazu, miindet, insbesondere 
getrennt dazu angeordnet und/oder ausgebildet ist. 

26. Zerstauber nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, daB die Zuluf- 
t6ffnung(en) (15) in die Zufuhreinrichtung integriert ist bzw. sind, insbeson- 
dere die Zuluft6ffiiung(en) (15) und die Zufuhreinrichtung eine gemeirisame 
Ofi&iung in das Mundstiick (13) aufweisen. 

27. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Mundstiick (13) gemaB einem der nachfolgenden Anspriiche 
ausgebildet ist. 

28. Mundstiick (13) fur einen Inhalator oder einen vorzugsweise nach einem 
der voranstehenden Anspruche ausgebildeten Zerstauber (1), mit einem Kanal 
Oder einer Zuluftoffiiung (15) zur Zufiihrung von Umgebungsluft, urn einen 
Luftstrom mit ausreichendem Volumeh zum Einatmen bzw. Inhalieren zu er- 
zeugen, und mit einer Ventileinrichtung (24), durch die ein Riickstrom durch 
den Kanal bzw. die Zuluftoffiiung ( 1 5) sperrbar ist. 

29. Mundstuck nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, daB die Ventil- 
einrichtung (24) klappenartig und/oder als Riickschlagventil ausgebildet ist. 

30. Mundstuck nach Anspruch 28 oder 29, dadurch gekennzeichnet, daB eine 
Zufiihrungseinrichtung, insbesondere eine Austragsoffhung oder -diise (12), 
fur ein zu zerstaubendes Medium, vorzugsweise fur ein Pulver oder Fluid (2) 
bzw. Aerosol (14), insbesondere parallel zu dem Kanal oder der Zuluftoffiiung 
(15), in das Mundstiick (13) miindet. 

31. Mundstiick nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, daB die Zufuhr- 
einrichtung getrennt von dem Kanal oder der Zuluftoffiiung (15) in das Mund- 
stiick (13), vorzugsweise parallel dazu, miindet, insbesondere getrennt dazu 
angeordnet und/oder ausgebildet ist. 
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32. Mundstiick nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, daJJ der Kanal 
Oder die Zuluftoffhung (15) in die Zufiihreinrichtung integriert ist, insbeson- 
dere wobei der Kanal bzw. die Zuluftoffhung (15) und die Zufiihreinrichtung 
eine gemeinsame Offhung in das Mundstiick (13) aufweisen. - 
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Certain defects in the international application 
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Box No. Vni 


Certain observations on the international application 
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II 
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Box No. 
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Box No. 


VII 
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2. FURTHER ACTION 

If a demand for international prelintinary examination is made, this opinion will be considered lo be a written opinion of the 
International Preliminary Examining Authority C'IPEA**) except that this does not apply where the applicant chooses an Authority other 
than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notified the International Bureau under Rule 66.1fc/Xb) that written opinions of 
this International Searching Authority will not be so considered. 

If this opinion is. as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant is invited to submit to the IPEA a 
written reply together, where appropriate, with anw^ndmenls, before the expiration of 3 months from the dale of mailing of Form 
PCT/ISA/220 or before the expiration of 22 months from the priority date, whichever expires later. 

For further options, sec Form PCr/ISA/220. 
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Box No. I 



Basis of this opinion 



1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of the international application in the language in which it was 
filed, unless otherwise indicated under this item. 

I I This opinion has been established on the basis of a translation from the original language into the following language 

, which is the language of a translation furnished for the purposes of into'national search (under 

Rule 12.3 and 23.1(b)). 

2. With regard lu any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application and necessary lo the claimed 
invention, this opinion has been established on the basis of: 

a. type of material 

I I a sequence listing 

I I table(s) related to the sequence listing 

b. format of material 

I I in written format 

I I in computer readable form 

c. time of filing/furnishing 

I I contained in the international ^>plicalion as filed. 

I [ filed together with the international application in computer readable form. 
I I furnished subsequently to this Authority for the purposes of search. 

3. I I In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or lable(s) relating thereto has been filed or 

furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that in the application as 
filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate, were furnished 



4. Additional comments: 
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Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.I(a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
dlations and explanations supporting such statement 


I. Slalcmenl 






N«'"="y(-'^> Claims 


10, 11, 13, 18-20, 31 


YES 


Claims 


1-9, 12, 14-17, 21-30, 32 no 


Inventive step (IS) . ^^^^ 




YES 


Claims 


1-32 


NO 


Industrial applicability (I A) Claims 


1-32 


YES 


Claims 




NO 



2. Citations and explanations: 



1 Reference is made to the following documents: 

Dl: EP-A-1 245 244 (PROFILE DRUG DELIVERY LIMITED; 

MEDIC-AID LIMITED) 2 October 2002 
D2: DE 100 07 591 Al (SUNRISE MEDICAL HHG INC., 

LONGMONT; CARNEGIE MELLON UNIVERSITY, PITTSB) 

23 November 2000 
D3: DE 199 02 844 CI (KENDALL-MEDIZINISCHE 

ERZEUGNISSE ~ GMBH) 18 November 1999 
D4: US-A-4 796 614 (NOWACKI ET AL . ) 10 January 

1989 

D5: WO 88/03419 A (HUHTAMAEKI OY) 19 May 1988 

2 INDEPENDENT CLAIM 1 



2.1 The present application does not meet the 

requirements of PCT Article 33(1), because the 
subject matter of claim 1 is not novel within the 
meaning of PCT Article 33(2). Document Dl discloses 
(the references between parentheses relate to 
document Dl) : 

Atomizer (1, 2, 3) for a fluid (19), with a 
mouthpiece (1, 2) and with at least one air delivery 
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Box No. V Reasoned statement under Rule 43bls.l(a)(l) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 



citations and explanations supportin^j such statement 

opening (cf. figure 2) assigned to the mouthpiece 
(1, 2), the fluid (19) being able to be sprayed into 
the mouthpiece (1, 2), characterized in that the air 
delivery opening (cf. figure 2) or the air delivery 
openings is/are assigned at least one valve device 
(14) by means of which a backflow through the air 
delivery opening (cf. figure 2) or the air delivery 
openings can be blocked (cf . paragraph 30) . 



3 INDEPENDENYT CLAIM 28 

3.1 The present application does not meet the 

requirements of PCT Article 33(1), because the 
subject matter of claim 28 is not novel within the 
meaning of PCT Article 33(2). Document Dl discloses 
(the references between parentheses relate to Dl) : 

Mouthpiece (1, 2) for an inhaler or an atomizer (1, 
2, 3) preferably designed according to one of the 
preceding claims, with a channel or an air delivery 
opening (cf. figure 2) for delivering ambient air in 
order to generate an air stream of sufficient volume 
for inhalation, and with a valve device (14) by 
means of which a backflow through the channel or air 
delivery opening (15) can be blocked (cf. paragraph 
30) . 



4 . It will be noted that the subject matter of claims 1 
and 28 is likewise known from documents D2-D5. 

5. DEPENDENT CLAIMS 2-20, 21-27, 29-32 

Claims 2-20, 21-27, 29-32 do not contain any 



Form PCT/ISA/237 (Box No. V) (January 2004) 



WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 



International application No. 

PCT/EP2005/001947 



Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.I(a)(i) with regard to novelty, inventive step or Industrial applicability; 

citations and explanations supporting such statement 

features which, in combination with the features of 
any claim to which they refer back, meet the PCT 
requirements for novelty and inventive step. 
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. which is the language of a translation furnished for the purposes of international search (und^ 

Rule 12.3 and 23.1(b)). 

2. With regard to any nucleotide and/or amino add sequence disclosed in the international application and necess;iry to the claimed 
' invention, this opinion has been estabhshed on the basis of: 

a. type of material 

I I a sequence listing 

I I table(s) related to the sequence listing 

b. format of material 

I I in written formal 

I I in computer readable form 

c. lime of filing/furnishing 

I I contained in the international application as filed. 

I I filed together with the international application in computtar readable form. 
I I furnished subsequently to this Authority for the purposes of search. 

3. I I In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or table(s) relating thereto has been filed or 

furnished, the required statements that the inl'ormation in the subsequent or additional copies is identical to that in the application as 
filed or does not go beyond the application as filed, as appmpriate, were furnished 

4. Additional comments: 
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Box No. V Reasoned statement under Rule 43bls.l{a)(i) witti regard to novelty. Inventive step or industrial applicability; 

citations and explanations supporlint^ such statement 

1. Statemenl 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 



Claims 10, 11, 13, 18-20, 31 



clainK 1-9, 12, 14-17, 21-30, 32 



Claims 



Claims 1-32 



Industrial applicability (lA) claims 1-32 
Claims 



YHS 
NO 

YES 
NO 

YES 
NO 



2. Citations and explanations: 



Reference is made to the following documents: 

Dl: EP-A-1 245 244 (PROFILE DRUG DELIVERY LIMITED; 

MEDIC-AID LIMITED) 2 October 2002 
D2: DE 100 07 591 Al (SUNRISE MEDICAL HHG INC., 

LONGMONT; CARNEGIE MELLON UNIVERSITY, PITTSB) 

23 November 2000 
03: DE 199 02 844 CI (KENDALL-MEDIZINISCHE. 

ERZEUGNISSE - GMBH) 18 November 1999 
D4: US-A-4 796 614 (NOWACKI ET AL . ) 10 January 

1989 

D5: WO 88/03419 A (HUHTAMAEKI OY) 19 May 1988 
INDEPENDENT CLAIM 1 



2.1 The present application does not meet the 

requirements of PCT Article 33(1), because the 
subject matter of claim 1 is not novel within the 
meaning of PCT Article 33(2). Document Dl discloses 
(the references between parentheses relate to 
document Dl) : 

Atomizer (1, 2, 3) for a fluid (19), with a 
mouthpiece (1, 2) and with at least one air delivery 



Form PCT/ISA/237 (Box No. V) (January 2004) 
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Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.l(a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 

citations and explanations supporting such statement 

opening (cf . figure 2) assigned to the mouthpiece 
(1, 2), the fluid (19) being able to be sprayed into 
the mouthpiece (1, 2), characterized in that the air 
delivery opening (cf, figure 2) or the air delivery 
openings is/are assigned at least one valve device 
(14) by means of which a backflow through the air 
delivery opening (cf. figure 2) or the air delivery 
openings can be blocked (cf • paragraph 30) . 

3 INDEPENDENYT CLAIM 28 

3.1 The present application does not meet the 

requirements of PCT Article 33(1), because the 
subject matter of claim 28 is not novel within the 
meaning of PCT Article 33(2). Document Dl discloses 
(the references between parentheses relate to Dl) : 

Mouthpiece (1, 2) for an inhaler or an atomizer (1, 
2, 3) preferably designed according to one of the 
preceding claims, with a channel or an air delivery 
opening (cf.' figure 2) for delivering ambient air in 
order to generate an air stream of sufficient volume 
for inhalation, and with a valve device (14) by 
means of which a backflow through the channel or air 
delivery opening (15) can be blocked (cf. paragraph 
30) . 

4. It will be noted that the subject matter of claims 1 
and 28 is likewise known from documents D2-D5. 



5. DEPENDENT CLAIMS 2-20, 21-27, 29-32 

Claims 2-20, 21-27, 29-32 do not contain any 
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Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.l(a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 

dtalions and explanations supportina such statement 

features which, in combination with the features of 
any claim to which they refer back, meet the.PCT 
requirements for novelty and inventive step. 



Form PCT/ISA/237 (Box No. V) (January 2004) 



PATENT COOPERATION TREATY 



PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY 
(Chapter I of the Patent Cooperation Treaty) 



(PCT Rule 44to) 



Applicant's or agent's file reference 
05.0123.2.pu 


FOR FURTHER ACTION 


See item 4 below 


International application No. 
PCT/EP2005/001947 


International filing date (day/month/year) 
24 February 2005 (24.02.2005) 


Priority date (day/month/year) 
24 February 2004 (24.02.2004) 


Internationa] Patent Classification (8th edition unless older edition indicated) 
See relevant Information in Form PCT/ISA/237 


Applicant 

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH 



1 . This international preliminary report on patentability (Chapter I) is issued by the International Bureau on behalf of the 
International Searching Authority under Rule 44 bisA(a). 

2. 'ITiis ROPORT consists of a total of 6 sheets, including this cover sheet. 

In the attached sheets, any reference to the written opinion of the International Searching Authority should be read as a reference 
to the international preliminary report on patentability (Chapter 1) instead. 

3. This report contains indications relating to the following items: 



Box No. I Basis of the report 



□ 


Box No. 


n 


Priority 


□ 


Box No. 


m 


Non-establishmcnl of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial 

applicability 


□ 


Box No. 


IV 


Lack of unity of invention 




Box No. 


V 


Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial 
applicability; citations and explanations supporting such statement 


□ 


Box No. 


VI 


Certain documenU; cited 


□ 


Box No. 


vn 


Certain defects in the international application 


□ 


Box No. 


vni 


Certain observations on the international application 



4. The International Bureau will communicate this report to designated Offices in accordance with Rules 44^/5.3(c) and 93bis. \ but 
not, except where the applicant makes an express request under Article 23(2), before the expiration of 30 months from the priority 
date (Rule AAbis .2). 





Date of issuance of this report 
29 August 2006 (29.08.2006) 


The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
121 1 Geneva 20, Swit7.erland 

Facsimile No. +41 22 .338 82 70 


Authorized officer 

Agnes Wittmann-Regis 

e-mail: pl06@wipo.int 



Form PCT/IB/373 (January 2004) 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An: 



siehe Formular PCT/!SAfi20' 



REC'D 1 7 MAY 'Mi 



=591. 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 43bis.^ PCT) 



Absendedatum 

(TagjMonat/Jahr) siehe Formular PCT/ISAy21 0 (Blatt 2) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

Siehe Formular PCTyiSA/220 



WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP2005/001947 



Internationales Anmeldedatum (TagMonatAiahr) 
24.02.2005 



Prioritatsdatum (TagMonaWahr) 
24,02.2004 



Internationale Patentklasstflkation (IPK) odernailonale Kiasslfikatlon und IPK 
B05B7A)0, A61M15yD0 



Anmelder 

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH 



1 . Dieser Bescheid enthalt Angaben.zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Beschelds 
Prioritat 

Kelne Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderlsche Tatlgkeit und gewerbllche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde EInheltnchkelt der Erflndung 

Begriindete Feststellung nach Regel 43i3/s. 1(a)(1) hlnsichtlich der Neuhelt, der erfinderischen Tatlgkeit 

Und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 



2. WEITERES VORGEHEN 

Wird eln Antrag auf Internationale voriaufige Priifung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schrlftlicher Bescheid der 
mit der Internationale n voriaufigen Prufung beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nicht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahit und die gewahlte IPEA dem Internationale Biiro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgetellt hat, daB schrlftliche Bescheide dieser Internatlonalen Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schrlftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablaut von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/1SA220 abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritatsdatum, Je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schrlftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht 1st, Anderungen einzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/ISA^20. 

3. Nahere EInzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCT/1SA/220. 





Feld 


Nr. t 


□ 


Feld 


Nr. II 


□ 


Feld 


Nr. Ill 


□ 


Feld 


Nr. IV 




Feld 


Nr,V 


□ 


Feld 


Nr. VI 


□ 


Feld 


Nr. VII 


□ 


Feld 


Nr. VIII 



Name und Postanschrrft der mit der internatlonalen 
Recherchenbehorde 



Europaisches Patentamt - P. B, 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rljswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 



Bevollmachtlgter Bediensteter 

Rold&n, J 

Tel. +31 70 340-2740 



Formblatt (PCT/ISA/237) (Deckblatt) (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005>001947 



' Feld Nr. I Grundlage des Beschelds ^ 

'1 . HInsiclitlich der Spnache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die iur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regein 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinslchtlich der Nucleotid- und/oder Amlnosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlaae erstellt 

-worden: ^ 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoli 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoli 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der.eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version Oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/bder einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen. daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht, vorgelegt worden, 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT/ISA/ 237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005y001947 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43b/s.1 (a)(1) hinsichtlich der Neuhelt, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur 
Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit Ja: Anspruche 10,11,13,18-20,31 

Nein: Anspruche 1-9,12,14-17,21-30,32 

Erfinderische Tatigkeit Ja; Anspruche 

Nein: Anspruche 1-32 

Gewerbliche Anwendbarkeit Ja; Anspruche: 1-32 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Belblatt 



Formblatt PCT/lSA/237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
DER rNTERNATIONALEN 
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005/001 947 



ZuPunktV. 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : EP-A-1 245 244 (PROFILE DRUG DELIVERY LIMITED; MEDIC-AID LIMITED) 
2. Oktober 2002 

D2: DE 100 07 591 A1 (SUNRISE MEDICAL HHG INC., LONGMONT; CARNEGIE 

MELLON UNIVERSITY, PITTSB) 23. November 2000 
D3: DE 199 02 844 C1 (KENDALL-MEDIZINISCHE ERZEUGNISSE - GMBH) 18. 

November 1 999 
D4: US-A-4 796 614 (NOWACKI ET AL) 10. Januar 1989 
D5: WO 88/03419 A (HUHTAMAEKIOY) 19. Man 988 

2 UNABHANGIGER ANSPRUCH 1 

2.1 Die vorliegende Anmeidung erfullt niclit die Erfordernisse des Artil^els 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 1 itn Sinne von Artil<el 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Verweise in Klammern bezielnen sich auf dieses D1 ): 
Zerstauber (1,2,3) fur ein Fluid (19), mit einem Mundstuck (1 ,2) und mindestens einer 
dem Mundstuck (1 ,2) zugeordneten Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2), wobei das Fluid (1 9) 
in das Mundstuck (1,2) fiinein einstaubbar ist, dadurch gekennzelchnet, da[3 der 
Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2) oder den Zuluftoffnungen wenigstens eine 
Ventileinrichtung (14) zugeordnet ist, durcli die ein Ruckstrom durch die Zuluftoffnung 
(vgl. Abb. 2) Oder die Zuluftoffnungen sperrbar ist (vgl. Absatz 30). 

3 UNABHANGIGER ANSPRUCH 28 

3.1 Die vorliegende Anmeidung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 28 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Venweise in Klammern beziehen sich auf dieses D1): 

Mundstuck (1 ,2) fur einen Inhalator oder einen vorzugsweise nach einem der 
voranstehenden Anspruche ausgebildeten Zerstauber (1,2,3), mit einem Kanal oder 
einer Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2) zur Zufuhrung von Umgebungsluft, urn einen 
Luftstrom mit ausreichendem Volumen zum EInatmen bzw. Inhalieren zu erzeugen. 



Formblatt PCT/ISA/237 (Belblatt) (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2005/001 947 

und mit einer Ventileinrichtung (14), durch die ein Ruckstrom durch den Kanal bzw. 
die Zuluftoffnung (15) sperrbar ist (vgl. Absatz 30). 

4 Es ist zu bemerl<en, dass der Gegenstand der Anspriiche 1 und 28 ebenfaiis aus 
den Dokumente D2-D5 bekannt Ist. 

5 ABHANGIGE ANSPRUCHE 2-20, 21 -27, 29-32 

Die Anspruclie 2-20, 21-27, 29-32 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit 
den l\/lerkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sicli bezielien, die Erfordernisse 
des PCT in Bezug auf Neuheit bzw. erfinderisclie Tatigkeit erfullen 



Foimblatt PCT/ISA/237 (Belblatt) (Blatl 2) (EPA-Januar 2004) 



VERTRAG OBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An: 



siehe Formular PCT/ISA/220 



REC'D I 7 MAY » 



Z91. 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 43Ws.1 PCT) 





Absendedatum 

(TagJMonaWahr) siehe Formular PCTyiSA/2l 0 (Blatt 2) 


Aktenzelchen des Anmelders oder Anwalts 

Siehe Formular PCT/ISAfi20 


WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 


Internationales Aktenzelchen 
PCT/EP2005y001947 


Internationales Anmeldedatum (TagMonaWahr) 
24.02,2005 


Priorltatsdatum (Tag/MonatUahr) 
24.02.2004 


Internationale Patentklasslfikation (IPK) oder natlonale Klasslfikation und IPK 
B05B7/00, A61M15yD0 


Anmelder 

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH 



1 . DIeser Bescheid enthatt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Priorltat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhelt, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Elnheitlichkelt der Erfindung 

Begaindete Feststellung nach Regel 43d/s.1 (a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der erflndenschen Tatigkeit 

Und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklamngen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 





Feld 


Nr. 


1 


□ 


Feld 


Nr. 


II 


□ 


Feld 


Nr. 


111 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 




Feld 


Nr. 


V 



□ 


Feld 


Nr. 


VI 


□ 


Feld 


Nr. 


VII 


□ 


Feld 


Nr. 


VIII 



2. WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf Internationale vorlauflge Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schrlftllcher Bescheid der 
mit der Internationale n vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nlcht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahit und die gewahlte IPEA dem Internationale Biiro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgetellt hat. daB schriftliche Beschelde dieser Internationalen Recherchenbehdrde nlcht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schriftllcher Bescheid der IPEA gilt, so wIrd der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablaut von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/lSA/220 abgesandt 
wurde oder vor Ablaut von 22 Monaten ab dem Priorltatsdatum, Je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schriftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht 1st, Anderungen elnzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/lSA/220. 

3. Nahere EInzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCTylSA220. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen 
Recherchenbehorde 



Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax:+31 70 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Rolddn, J 

Tel. +31 70 340-2740 



(J) 



Formblatt [PCTASAJ237) (Deckblatl) (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005/001947 



Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 

'1 . Hinsichtlich der Sprache 1st der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid Ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Orlginalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei. der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regein 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotid- undybder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erflndung erforderiich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoll 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computerlesbarer Form 
0. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der Internationalen Anmeldung in computerlesbarer Fonn eingereicht 

□ bei der BehSrde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/ader einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzhchen Kopien mit der Information in der Anmeldung In der eingereichten Fassung uberelnstimmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht. vprgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT/1SA/237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



^Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005/001947 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43Ws.1(a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfindeiischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit;.Unterlagen und Erklamngen zur 
Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit 

Erf jnderische Tatigkeit 
Gewerbliche Anwendbarkeit 



Ja: Anspruche 10,11,13,18-20,31 

Nein: Anspruche 1-9,12,14-17,21-30,32 

. Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-32 

Ja: , Anspruche: 1-32 
Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
slehe Beiblatt 



Formblatt PCTilSA/ 237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
DER INTERNATIONALEN 
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2005/001 947 



ZuPunktV. - 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : EP-A-1 245 244 (PROFILE DRUG DELIVERY LIMITED; MEDIC-AID LIMITED) 
. ' 2. Oktober 2002 

D2: DE 100 07 591 A1 (SUNRISE MEDICAL HHG INC., LONGMONT; CARNEGIE 

MELLON UNIVERSITY, PITTSB) 23. November 2000 
D3: DE 1 99 02 844 C1 (KENDALL-MEDIZINISCHE ERZEUGNISSE - GMBH) 1 8. 

November 1999 
D4: US-A-4 796 61 4 (NOWACKI ET AL) 1 0. Januar 1 989 
D5: WO88/03419A(HUHTAMAEKIOY) 19. Mai 1988 

2 UNABHANGIGER ANSPRUCH 1 

2.1 Die vorliegende Anmeldung erfiillt niclit die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, well 
der Gegenstand des Anspruchs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Verwelse in Klammern beziehen sich auf dieses D1 ): 
Zerstauber (1,2,3) fur ein Fluid (19), mit einem Mundstucl< (1 ,2) und mindestens einer 
dem MundstOck (1 ,2) zugeordneten Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2), wobei das Fluid (1 9) 
in das MundstOck (1 ,2) hinein einstaubbar ist. dadurch gekennzeiclinet, da3 der 
Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2) oder den Zuluftoffnungen wenigstens eine 
Ventileinriclitung (14) zugeordnet ist, durch die ein Ruckstrom durch die Zuluftoffnung 
(vgl. Abb. 2) Oder die Zuluftoffnungen sperrbar ist (vgl. Absatz 30). 

3 UNABHANGIGER ANSPRUCH 28 

3.1 Die vorliegende Anmeldung erfullt niclit die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 28 im Sinne von Artikel 33(2) PCT niclit neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Venweise in Klammern beziehen sich auf dieses D1): 

MundstOck (1,2) fur einen Inhalator oder einen vorzugsweise nach einem der 
voranstehenden Anspriiche ausgebildeten Zerstauber (1,2,3), mit einem Kanal oder 
einer Zuluftoffnung (vgl. Abb. 2) zur Zufuhrung von Umgebiingsluft, urn einen 
Luftstrom mit ausreichendem Volumen zum EInatmen bzw. Inhalieren zu erzeugen. 
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und mit einer Ventileinrichtung (14), durch die ein Ruckstrom durch den Kanal bzw. 
die Zuluftoffnung (1 5) sperrbar ist (vgl. Absatz 30). 

4 Es ist zu bemerken, dass der Gegenstand der Anspruche 1 und 28 ebenfalls aus 
den Dokumente D2-D5 bekannt ist. 

5 ABHANGIGE ANSPRUCHE 2-20, 21 -27, 29-32 

Die Anspriiclie 2-20, 21-27, 29-32 enthalten keine Merkmale, die in Kombinatlon mit 
den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sicli beziehen, die Erfordernisse 
des PCT in Bezug auf Neuheit bzw. erfindeiisclie Tatigkeit erfullen 
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Im Auftrag 



Zerstauber 



Der vorUegende Erfindung betrifft einen Zerstauber gemalJ dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1. 

Ausgangspunkt der vorliegenden Erfindung ist ein unter dem Handelsnamen 
"Respimat" von der Boehringer Ingelheim KG angebotener Zerstauber in 
Form eines Inhalators, wie im Grundprinzip in der WO 91/14468 Al und in 
konkreter Ausgestaltung in der WO 97/12687 Al (Fig. 6a, 6b) sowie in Fig. 1 
und 2 der anliegenden Zeichnung dargestellt. Der Zerstauber weist als Reser- 
voir fur ein zu zerstaubendes Fluid einen einsetzbaren Behalter mit dem Fluid 
und einen Druckerzeuger mit einer Antriebsfeder zur Forderung und Zerstau- 
bung des Fluids auf. Durch Drehen eines Betatigiingsteils in Form eines Ge- 
Museuriterteils des Zerstaubeis ist die Antriebsfeder spannbar und Fluid in ei- 
ne Druckkammer des Druckerzeugers saugbar. Nach manueUer Betatigung ei- 
nes Sperreiements wird das Fluid in der Druckkammer von der Antriebsfeder 
unter Druck gesetzt und zerstaiubt, also unter Bildung eines Aerosols ausgege- 
ben. Beira Spannen einerseits und der dann folgenden Zerstaubung anderer- 
seits fuhrt der Behalter jeweils eine Hubbewegung aus. Der Zerstauber weist 
eine mechanische Uberwachungseinrichtung auf, die zur Zahlung von Betati- 
gungen des Zerstaubers das Drehen des Betatigungsteils.erfaUt. Der bekannte 
Zerstauber arbeitet ausschliefilich mechanisch, d. h. ohne Treibgas und ohne 
Elektrik. 

Zur Vervollstandigung der Offenbarung der vorliegenden Patentanmeldung 
wird vorsorglich auf den kompletten Offenbarungsgehalt sowohl der 
WO 91/14468 Al als auch der WO 97/12687 Al verwiesen. Generell bezieht 
sich die dortige Offenbarung bevorzugt auf einen Zerstauber mit einem Fe- 
derdruck von 5 bis 60 MPa, bevorzugt 10 bis 50 MPa auf das Fluid, mit Vo- 
lumina pro Hub von 10 bis 50 ]d, bevorzugt 10 bis 20 ^1, ganz bevorzugt etwa 
15 Hi pro Hub, TeilchengroCen von bis zu 20 ^m, bevorzugt 3 bis 10 ^m. Fer- 
ner bezieht sich die dortige Offenbarung bevorzugt auf einen Zerstauber mit 
zylinderahnlicher Form und einer GroBe von etwa 9 cm bis etwa 15 cm m der 
Lange und etwa 2 cm bis etwa 5 cm in der Breite sowie von einer Diisen- 
Strahlfacherung von 20" bis 160^ bevorzugt von 80° bis 100°. Derartige 



Werte gelten auch fur den Zers^ber nach der Lehre der Erfindung als beson- 
ders bevorzugte Werte. 

Bekannt ist femer eine Vorrichtung zum Erfassen der Betatigung eines Spen- 
ders, wobei ein Austragsforderer dutch cine Hubbewegung zwischen einem 
Betatigungselement und einem Medienbehalter betatigt wird und im Betati- 
gungselement ein Schalter zur Erfassung einer Betatigung und Erzeugung ei- 
nes elektrischen Zahlsignals angeordnet ist (DE 100 65 160 Al). Der Schalter 
wird hier bei der iinearen Hubbewegung nicht unmittelbar vom Behalter, son- 
dem von einer Befestigungsschraube der Vorrichtung betatigt, so dafi bei ei- 
ner Betatigung auch bei nicht eingesetztem Behalter ein Zahlsignal erzeugt 
wird. 

Die DE 100 61 723 C2 offenbart ein mechanisches Zahlwerk zum Zahlen do- 
sierter Abgaben fliissiger, past6ser oder fester Produkte, insbesondere Medi- 
kamente, aus einem Vorratsbehalter, insbesondere einem Aerosolbehalter. 
Vorzugsweise wird eine lineare Bewegung des Aerosolbehalters gezahlt. 

Bekannt ist des weiteren eine Austragsteuerung fiir einen Medien-Spender 
(DE 198 07 921 Al). Diese Steuerung umfaBt einen Speicher und eine Inter- 
vall-Schaltung, welche einen moglichen Betatigungshub nur zu bestimmten 
Zeiten freigibt und sonst spent. Der Speicher ist mit einem Computer so pro- 
grammierbar, daB die Sperre nur zu bestimmten Zeiten freigegeben wird, wo- 
fur ein Programm ein Zeitschaltglied umfaBt. Eine Anzeige zeigt dem Benut- 
zer an, wann eine Mediendosis appliziert werden soil und wann nicht. Der 
Speicher kann diese Anwendungen erfassen, wonach sie jederzeit mit einem 
Computer auf einem Bildschirm erkennbar gemacht werden konnen. Zur Pro- 
grammierung und Abfrage des Speichers bzw. zur Aufladung eines Energie- 
speichers kann die Steuerung einen von aufien zuganglichen elektrischen An- 
schluB fur einen entsprechenden Stecker aufweisen. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Zerstauber der 
eingangs genannten Art nait einer verbesserten Uberwachungseinrichtung an- 
zugeben, insbesondere wobei eine gesteigerte Benutzungssicherheit und ggf. 
eine weitergehende Information des Benutzers und/oder eine Benutzeruber- 
wachung ermoglicht wird bzw. werden. 



Die obige Aufgabe wird durch einen Zerstauber gemaU Anspruch 1 gelost. 
Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegenstand der Unteranspriiche. 

Gemafi einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfindung ist die Uberwa- 
chungseinrichtung an einem losbaren Gehauseteil des Zerstaubers angeordnet, 
insbesondere fest mit diesem verbunden, vorzugsweise in dieses eingegossen. 
Dies gestattet ein einfaches Losen der Uberwachungseinriclitmig zusammen 
mit dem Gehauseteil vom Zerstauber, so daB die Uberwachungseinrichtung 
sehr einfach - getrennt bzw. unabhangig vom Zerstauber - eingeschaltet, pro- 
grammiert, initialisiert und/oder ausgelesen werden kami und/oder so daB sehr 
einfach ein voUstandiger Austausch der Uberwachungseinrichtung zusammen 
mit dem Gehauseteil oder eine Nachriistung eines Zerstaubers mit einer 
Uberwachungseinrichtung bei entsprechender KompatibiUtat des Gehauseteils 
ennogUcht wird. 

Em weiterer, auch unabhangig reaUsierbarer Aspekt der vorliegenden Erfin- 
dung Uegt darin, daB ein tatsachlicher Austrag von Fhiid erfafit und insbeson- 
dere elektronisch als Betatigung des Zerstaubers gezahlt wird. Dies gestattet 
eine verbesserte Uberwachung sowie eine verbesserte Benutzungssicherheit 
und Benutzerfiihrung. 

Em tatsachlicher Austrag wird vorzugsweise dadurch detektiert bzw. erfaBt, 
indem unmittelbar eine Bewegung, vorzugsweise ein Hub, des Behalters er- 
faBt wird, daB ein Aufiiahmesensor einen durch das Inhalieren hervorgerufe- 
nen Zuluftstrom detektiert und/oder daB ein Spraysensor eine Erzeugung von 
zerstaubtem Fluid bzw. Aerosol, msbesondere im Bereich eines Mundstiicks, 
detektiert. Dementsprechend ist mit wesentlich groBerer Sicherheit feststell- 
bar, ob tatsachlich ein Austrag von Fluid bzw. tatsachlich ein Inhalieren er- 
folgt ist. Voi-zugsweise erfolgt die Uberwachung nicht nur qualitativ, sondem 
auch quantitativ. 

GemaB einer Variante ist vorgesehen, daB die Uberwachungseinrichtung mit- 
tels des Aufiiahmesensors ein ausreichend starkes und/oder andauemdes In- 
halieren des von dem Zerstauber zerstaubten Fluids erfaBt und insbesondere 
speichert und/oder als (erfolgreiche) Betatigung des Zerstaubers bzw. Ein- 



nahme des Fluids zahlt. Dies ist einer sichereren Bedienung und besseren 
Ubarwachung zutraglich. 

Besonders bevorzugt ist die Uberwachmgsemrichtung des Zerstaubers mit ei- 
nem Zeitgeber und einem Speicher versehen, so dafi Anzahl und Zeitpunkt 
von Betatigungen des Zerstaubers erfaBbar und speicherbar sind und/oder so 
daiJ eine wiederholte Betatigung innerhalb einer vorbestiminte Mindestzeit- 
dauer blockierbar und/oder so daB nach Ablauf einer vorbestimmten Hochst- 
zeitdauer ein Erinnerungssignal zur emeuten Betatigung ausgebbar ist. 

Bei Erfassung und Speicherung der Anzahl und Zeitpunkte des tatsachlichen 
Austrags von Fluid ist eine kontinuierliche Uberwachung, beispielsweise vom 
Aizt Oder bei klinischen Studien, moglich. Durch Abfrage der Uberwachungs- 
einrichtung bzw. des Speichers ist damit feststellbar, warm Austrage erfolgten 
und ggf. welche Mengen vom Zerstauber abgegeben wurden, 

Eine Blockierung einer wiederholten Betatigung des Zerstaubers innerhalb ei- 
ner vorbestimmten, vorzugsweise vorgebbaren und speicherbaren Mindest- 
zeitdauer kam eine Uberdosierung des Fluids, bei dem es sich ja vorzugswei- 
se um ein hochwirksames Arzneimittel handelt, verhindem. 

Durch Ausgabe eines Erinnerungssignals zur emeuten Betatigung des Zer- 
staubers nach Ablauf einer vorbestimmten, vorzugsweise vorgebbaren und 
speicherbaren Hochstzeitdauer kann ein Benutzer daran erinnert warden, daB 
eine emeute Inhalation erfolgen sollte. So kann eine regelmaBige Inhalation, 
also Au&ahme des Fluids, unterstiitzt werden. 

Weitere Vorteile, Merkmale, Eigenschaften und Aspekte der vorliegenden Er- 
fmdung ergeben sich aus der folgenden Beschreibung bevorzugter Ausfuh- 
rungsformen anhand der Zeichnung. Es zeigt: 

Fig. 1 einen schematischen Schnitt eines bekannten Zerstaubers im un- 
gespannten Zustand; 

Fig. 2 einen schematischen, um 90° gegenuber Fig. 1 gedrehten Schnitt 
des bekannten Zerstaubers im gespannten Zustand; 



Fig. 3 • eine schematische Schnittdarstellung eines unteren Gehauseteils 
eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers mit integrierter Uberwa- 
chungseinrichtimg; 

Fig. 4 eine blockschaltbildartige Darstellung der Uberwachungsein- 
richtung; 

Fig. 5 eine schematische Darstellung einer Anschlufieinrichtung fur die 
Uberwachungseimichtung; und 

Fig. 6 einen schematischen Schnitt eines anderen vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers mit einem Au&ahmesensor und einem Spraysensor. 

In den Figuren werden fiir gleiche oder ahnliche Teile dieselben Bezugszei- 
chen verwendet, wobei entsprechende oder vergleichbare Eigenschaflen und 
Vorteile erreicht werden, auch wemi eine wiederholte Beschreibung wegge- 
lassen ist. 

Fig. 1 und 2 zeigen einen bekannten Zerstauber 1 zur Zerstaubung eines Flu- 
ids 2, insbesondere eines hochwiiksamen Arzneimittels o.dgl., in einer sche- 
matischen DarsteUung im ungespannten Zustand (Fig. 1) und gespannten Zu- 
stand (Fig. 2). Der Zerstauber 1 ist insbesondere als tragbarer Inhalator ausge- 
bildet und arbeitet voizugsweise ohne Treibgas. 

Bei Zerstaubung des Fluids 2, vorzugsweise einer Fliissigkeit, insbesondere 
eines Arzneimittels, wird ein Aerosol gebildet, das von einem nicht darge- 
stellten Benutzer eingeatmet bzw. inhaliert werden kann. Ublicherweise er- 
folgt das Inhalieren wenigstens eimnal taglich, insbesondere mehrmals tag- 
lich, vorzugsweise in vorbestimmten Zeitabstanden. 

Der Zerstauber I weist einen einsetzbaren und vorzugsweise wechselbaren 
Behalter 3 mit dem Fluid 2 auf, der ein Reservoir fiir das zu zerstaubende 
Fluid 2 bUdet. Vorzugsweise enthalt der Behalter 3 eine ausreichende Menge 
an Fluid 2 fur eine mehrfache Anwendung, insbesondere fiir eine vorbe- 



stimmte Applikationszeit, wie einen Monat, oder fur mindestens 50, vorzugs- 
weise mindestens 100, Dosierungen b2w. Zerstaubungen. 



Der Behalter 3 ist im wesentlichen zylindrisch bzw. kartuschenartig ausgebil- 
det und von unten, nach Offnen des Zerstaubers.l, in diesen einsetzbar und 
ggf. wecbselbar. Er ist vorzugsweise starr ausgebildet, insbesondere wobei das 
Fluid 2 in einem Beutel 4 im Behalter 3 aufgenommen ist 

Der Zerstauber 1 weist einen Druckerzeuger 5 zur Forderung und Zerstaubung 
des Fluids 2, insbesondere jeweils in einer vorbestimmten, ggf. einstellbaren 
Dosiennenge, auf. Der Druckerzeuger 5 weist eine Halterung 6 fur den Be- 
halter 3, eine zugeordnete Antriebsfeder 7 mit einem zur Entsperrung manuell 
betatigbaren Speirelement 8. ein Forderrohr 9 mit einem Ruckschlagventil 10, 
eine Dnickkammer 1 1 und eine Austragsduse 12 auf. 

Beim axialen Spannen der Antriebsfeder 7 wird die Halterung 6 mit dem Be- 
halter 3 und dem Forderrohr 9 bei den Darstellungen nach unten bewegt und 
Fluid 2 aus dem Behalter 3 in die Druckkammer 11 des Druckerzeugers 5 
iiber das Ruckschlagventil 10 gesaugt. Da die Austragsduse 12 einen sehr ge- 
ringen Stromungsquerschnitt hat und insbesondere als Kapillare ausgebildet 
ist, ergibt'sich eine so starke Drosselwirkung, dafi auch ohne Ruckschlagventil 
an dieser Stelle ein Einsaugen von Luft sicher ausgeschlossen ist 

Beim anschlieUenden Entspannen nach Betatigung des Sperrelements 8 wird 
das Fluid 2 in der Druckkammer 11 von der das Forderrohr 9 wieder nach 
oben bewegenden Antriebsfeder 7 - also durch Federkraft - unter Dmck ge- 
setzt und uber die Austragsduse 12 ausgegeben, wobei es zerstaubt wird, ins- 
besondere in Partikel im urn- Oder nm-Bereich, vorzugsweise lungengangige 
Partikel mit etwa 5 ^m. Die Forderung und Zerstaubung des Fluids 2 erfolgen 
vorzugsweise also rein mechanisch, insb^ondere ohne Treibgas und ohne 
Elektrik. 

Der Zerstauber 1 weist ein Gehauseoberteil 13 und ein demgegenuber drehba- 
res Innenteil 14 auf, an dem ein Betatigungsteil 15 vorzugsweise mittels ernes 
Halteelementes 16 losbar befestigt, msbesondere aufgesteckt, ist Zum Emset- 
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zen und/oder Auswechseln des Behalters 3 ist das Betatigungsteil 15 vom 
Zerstauber 1 losbar. 

Durch manuelles Drehen des Betatigungsteils 15 ist das Innenteil 14 relativ 
5 zum Gehauseoberteil 13 drehbar, wodurch die Anttiebsfeder 7 fiber ein nicht 
dargestelltes, auf die Halterung 6 wirkendes Getriebe in axialer Richtung 
spannbar ist. Beim Spannen wird der Behalter 3 axial nach unten bewegt, bis 
der Behalter 3 eine in Fig. 2 angedeutete Endlage im gespannten Zustand an- 
nimmt, Wahrend des Zerstaubungsvorgangs wird der Behalter 3 von der An- 
10 triebsfeder 7 wieder in seine Ausgangslage znruckbewegt. Das axiale Bewe- 
gen des Behalters 3 beim Betatigen des Zerstaubers 1 wird nachfolgend auch 
als Hub des Behalters 3 bezeichnet 

Das Betatigungsteil 15 bildet vorzugsweise ein kappenartiges Gehauseunter- 
15 teil und um- bzw. ubergreift einen unteren freien Endbereich des Behalters 3. 
Beim Spannen der Antriebsfeder 7 bewegt sich der Behalter 3 mil seinem 
Endbereich (weiter) in das Betatigungsteil 15 bzw, zu dessen stimseitigem 
Ende hin, wobei eine axial wirkende, im Betatigungsteil 15 angeordnete Feder 
17 am Behalterboden .18 zur Anlage kommt und mit einem Anstechelement 
20 19 den Behalter 3 bei der erstmaligen Anlage zur Beluftung ansticht 

Der Zerstauber 1 weist eine Uherwachungsemrichtung 20 auf, die Betatigun- 
gen des Zerstaubers 1 zahlt, indem sie ein Drehen des Innenteils 14 zum Ge- 
hauseoberteil 13 erfaJJt. Die Uberwachimgseinrichtung 20 arbeitet rein me- 
25 chanisch. 

Nachfolgend werden der Aufbau und die Funktionsweise eines vorschlagsge- 
mafien Zerstauber 1 mit einer modifizierten Uberwachungseinrichtung 20 na- 
her erlautert, wobei auf die Schnittansicht gemafi Fig, 3 und den blockschalt- 
30 bildartigen Aufbau gemalJ Fig. 4 Bezug genommen wird und im ubrigen die 
Ausfiihrungen zu Fig. 1 und 2 gelten. 

Die Uberwachungseuirichtung 20 ist vorzugsweise in ein losbares und vor- 
zugsweise auswechselbares Gehauseteil des Zerstaubers 1, insbesondere in 
35 das Betatigimgsteil 15 des Zerstaubers 1, eingebaut. Die Uberwachungsein- 
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richtung 20 ist voi-zugsweise im Bereich des axialen Endes des Zerstaubers 1 
bzw. des Betatigungsteils 15 angeordnet, insbesondere eingegossen. 

Bei eingesetztem Behalter 3 ist die Uberwachungseinrichtung 20 vorzugswei- 
5 se benachbart 2ju dem Behalterboden 18 des Behalters 3 und/oder in Verlange- 
rung der Bewegungs- bzw. Hubrichtimg des Behalters 3 angeordnet. 

Die Uberwachungseinrichtung. 20 erfaBt als tatsachlichen Austrag von Fluid 2 
vorzugsweise Bewegungen bzw. Hube des Behalters 3 vorzugsweise mecha- 
10 nisch, optisch, elektrisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beruhrungs- 
los. Insbesondere weist die Uberwachungseinrichtung 20 gemaB dem Dar- 
stellungsbeispiel einen Mikroschalter 21 oder sonstigen Schalter, beispiels- 
weise einen Naherungsschalter, induktiven Schalter, kapazitiven Schalter oder 
Reed-Kontakt, oder geeigneten Sensor auf. 

15 

Der hier konkret vorgesehene Mikroschalter 21 ist hier von einem Vorsprung 
22 der Feder 17 betatigbar. Insbesondere driickt der Behalter 3 in seiner unte- 
ren Endlage - also bei gespanntem Zerstauber 1 bzw. Druckerzeuger 5 - die 
Feder 17 derart nieder, dafi der Vorsprung 22 den Mikroschalter 21 betatigt. 

20 

Beim Darstellungsbeispiel verlaufen die Bewegungen bzw. Hiibe des Behal- 
ters 3 axial bzw. linear, Jedoch kann von der Uberwachungseinrichtung 20 
altemativ oder zusatzlich auch eine nicht lineare oder nicht axiale Bewegung 
des Behalters 3 bei anderer Ausgestaltung des Zerstaubers 1 und/oder eine 

25 Bewegung eines sonstigen Teils des Zerstaubers 1, insbesondere bei dessen 
Betatigung, erfaObar sein. Beispielsweise kann die Uberwachungseinrichtung 
20 altemativ oder zusatzlich gemafi einer nicht dargestellten Ausfuhrungsvari- 
ante eine Betatigung des Zerstaubers 1 bzw. einen tatsachlichen Austrag von 
Fluid 2 durch Messung der Impedanz der Feder 17, die sich in Abhangigkeit 

30 von der Spannlage andert, erfassen. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 erfaBt vorzugsweise, wenn der Behalter 3 
die Endlage im gespaimten Zustand erreicht und/oder wenn er diese wahrend 
des Zerstaubungsvorgangs verlaBt, als Betatigung des Zerstaubers 1, die ge- 
35 zahlt wird. Insbesondere weist die Uberwachungseinrichtung 20 eine Steuer- 
einheit 23, vorzugsweise einen Microcontroller o.dgl. auf, urn das genannte 



Zahlen und/oder sonstige Funktionen der Uberwachungseinrichtung 20 zu 
realisieren. An die Steuereinheit 23. sind die anderen Komponenten der Uber- 
wachungseinrichtung 20 angeschlossen. 

Altemativ oder zusatzlich kann die Uberwachungseinrichtung 20 auch Bewe- 
gungen des Behalters 3 oder eines sonstigen Teils des Zerstaubers 1, wie der 
Feder 17 oder der Halteiamg 6, erfassen und insbesondere auswerten. Vor- 
zugsweise werden hierbei die Lage bzw. Position, Geschwindigkeit^ diesbe- 
zugliche Parameter und insbesondere eine Weg-Zeit-Kurve oder dgl. erfafit 
und ausgewertet. 

Zusatzlich erfafit die Uberwachungseinrichtung 20 beim Zahlen auch den 
Zeitpunkt der Betatigung, worauf spater noch naher eingegangen wird. 

Die Hube des Behalters 3 stellen also einen Zahlwert fur die Anzahl der Beta- 
tigungen des Zerstaubers 1 und damit fiir die ausgegebene Menge an Fluid 2 
dar. Der Zahlwert indiziert also den Fiillstand des Fluids 2. 

Der Zahlwert der Betatigungen des Zerstaubers 1, wobei wahlweise die An- 
zahl der erfolgten Betatigungen und/oder die Anzahl der noch moglichen Be- 
tatigungen mit dem aktuellen Behalter 3 anzeigbar und/oder speicherbar ist 
bzw. sind, ist vorzugsweise manuell oder selbsttatig, insbesondere beim 
Wechsel des Behalters 3, riicksetzbar. Vorzugsweise erfolgt das Rucksetzen 
des Zahlwerts selbsttatig nach dem Aufsetzen bzw. Aufstecken des Betati- 
gungsteils 15, wobei das Aufsetzen bzw. Aufstecken des Betatigungsteils 15 
vorzugsweise mittels eines Kontaktschalters 24 o.dgl. von der Uberwachungs- 
einrichtung 20 erfafibar ist. 

Beim Darstellungsbeispiel ist der Kontaktschalter 24 mittels eines federvorge- 
spannten Kontaktstifts auslosbar bzw. betatigbar, wobei der Kontaktstift bei 
aufgesetztem Betatigungsteil 15 vom Innenteil 14 gegen Federkrafl niederge- 
driickt bzw. eingedruckt wird. Diese Ausfahrungsvariante hat neben der 
selbsttatigen Riicksetzung des Zahlwerts den weiteren Vorteil, dal3 bei zu- 
sanunengebautem Zerstauber 1 ein (erneutes) Betatigen des Kontaktschalters 
24 und ein damit verbundenes Rucksetzen des Zahlwerts ausgeschlossen sind. 
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Somit ergibt sich eine einfache, fur Bedienungsfehler wenig anfallige Bedie- 
nung des Zerstaubers 1. 

Der Kontaktschalter 24 kann zusatzlich oder altemativ dazu dienen, die 
Uberwachungseinrichtung 20 einzuschalten bzw. zu aktivieren, insbesondere 
dvjTch Erfassen des erstmaligen Zusammenbaus des Zerstaubers 1. 

Alternativ oder zusatzUch zu dem Kontaktschalter 24 kann ein sonstiger 
Schalter, wie ein indukdver Schalter, kapazitiver Schalter, Reed-Kontakt, Na- 
heningsschalter o.dgl, oder ein sonstiger geeigneter Sensor eingesetzt werden. 

GemalJ einer nicht dargestellten Ausfiihrungsvariante ist der Zerstauber 1 vor- 
zugsweise derart ausgebildet, daB er nur bei ein- bzw. angebauter Uberwa- 
chungseinrichtung 20 und/oder nur bei eingeschalteter Uberwachungsein- 
richtung 20 auslosbar bzw. betatigbar ist. Dies kann durch eine entsprechende 
mechanische und/oder elektrische Verbmdung oder Kopplung des Zerstaubers 
1 mit der Uberwachungseinrichtung 20 oder ggf. mit dem die Uberwachungs- 
einrichtung 20 enthaltenden Gehauseteil bzw. Betatigiingsteil IS .realisiert 
sein. 

Insbesondere ist der Zerstauber 1 bei nicht eingeschalteter Uberwachungsein- 
richtung 20, bei fehlender Uberwachungseinrichtung 20, bei fehlendem Beta- 
tigungsteil 15 und/oder bei fehlendem Behalter 3 gegen Betatigen gesperrt. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 weist vorzugsweise eine insbesondere opti- 
sche Anzeigeeinrichtung 25 - beim Darstellungsbeispiel ein Display o.dgl. - 
auf, insbesondere zur Anzeige des Zustands der Uberwachungseinrichtung 20, 
der vergangenen Zeit nach der letzten Betatigung des Zerstaubers 1, der 
verbleibenden Zeit bis zur nachsten Betatigung des Zerstaubers 1, der Anzahl 
der bereits erfolgten Betatigungen des Zerstaubers 1, der Anzahl der noch 
moglichen Betatigungen des Zerstaubers 1, von noch auszufuhrenden Betati- 
gungen des Zerstaubers 1 (beispielsweise beim Einsetzen eines neuen Behal- 
ters 3), eines erfolgten oder eines erforderlichen Behalterwechsels, des Fluid- 
fiiUstands, einer Behalteridentifikation und/oder einer Fluidbezeichnung. Dies 
gestattet eine optimale Information und ggf Fiihrung des Benutzers. Somit 
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wird die Handhabung des Zerstaubers 1 erleichtert und eine hohere Bedie- 
nungssicherheit ermoglicht 

Die Uberwachungseinrichtung 20 weist vorzugsweise eine akustische Anzei- 
geeinrichtung 26, insbesondere eiiien Piezosignalgeber o.dgl., auf, insbeson- 
dere zur Ausgabe eines Erinnerungssignals zur Erinnerung ah eine anstehende 
Betatigung des ZerstSubers 1 und/oder Anzeige eines andauemden und/oder 
abgeschlossenen Zerstaubungsvorgangs. 

Beispielsweise kann die Uberwachungseinrichtung 20 durch Ausgabe eines 
wahrend des Zerstaubungsvorgangs andauemden Tonsignals dem Benutzer 
anzeigen, dalJ eine Zerstaubung erfolgt und der Benutzer das erzeugte Aerosol 
entsprechend inhalieren soil. Vorzugsweise endet das Tonsignals nicht mit 
Beendigung des Zerstaubungsvorgangs, sondem erst nach einer dariiber hin- 
aus gehenden Zeitdauer, um sicherzustellen, daB der Benutzer das erzeugte 
Aerosol auch voUstandig inhaliert. Aufgrund der verhaltnismaBig genau fest- 
gelegten Zeitdauer von etwa ein bis zwei Sekunden des Zerstaubungsvorgangs 
kann die Gesamtzeitdauer des genannten Tonsignals unabhangig vom tatsach- 
lichen Zerstaubungsvorgang durch eine vorzugsweise vorgebbare Zeitdauer, 
von beispielsweise drei bis vier Sekunden oder von etwa 10 bis 15 Sekunden 
bei Beriicksichtigung eines nach dem Inhalieren erwiinschten Luftanhaltens 
festgelegt werden. Die Uberwachungseinrichtung 20 gibt dann das Tonsignal 
nach Auslosen des Zerstaubungsvorgangs durch Betatigen des Sperrelements 
8 - also beginnend mit Detektion des Hubs des Behalters 3 in Zerstaubungs- 
richtung mittels des Mikroschalters 21 - aus. 

Altemativ oder zusatzlich zu dem vorgenaimten Tonsignal, das fortlaufend 
Oder wiederholend wahrend des tatsachlichen oder anzuzeigenden Zerstau- 
bungsvorgangs ausgeben wird, kann die Uberwachungseinrichtung 20 auch 
ein Endsignal zur Anzeige des Abschlusses des Zerstaubungsvorgangs, bei- 
spielsweise nach Ablauf der vorbestimmten Zeitdauer, ausgeben. 

Zusatzlich oder altemativ kann insbesondere mittels der akustischen Anzeige- 
einrichtung 26 - ggf. mit emem anderen Signal - einem Benutzer die tatsach- 
liche Dauer des Inhalierens uiid/oder ein ausreichend starkes Inhalieren 
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und/oder ein nicht ausreichend starkes oder nicht ausreichend langes Inhalie- 
ren angezeigt werden. 

Vorzugsweise erzeugt die akustische Anzeigeeinrichtung 26 ein Schallsignal, 
das bedarfsweise durch eine im Betatigungsteil 15 vorgesehene Offiiung aus- 
treten kann. 

ZusatzUch Oder altemativ kann die akustische Anzeigeeinrichtung 26 als Si- 
gnal ein Vibrieren des BetatigungsteUs 15 bzw. des Zerstaubers 1 bewirken, 
also ein Vibrationssignal oder sonstiges taktiles Signal ausgeben. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 weist einen Energiespeicher, insbesondere 
eine Batterie 27 oder ggf. emen nicht dargestellten Akkumulator, auf. Der 
Energiespeicher wird vorzugsweise erst bei Einschalten der Uberwachungs- 
einrichtung 20 angeschlossen, urn eine lange Lagerfahigkeit bei allenfalls mi- 
nimalem Energieverlust zu ermogUchen. 

Vorzugsweise weist der Energiespeicher bzw. die Batterie 27 eine derartige 
Kapazitat auf, dalJ die Uberwachungseinrichtung 20 nach dem Einschalten 
mmdestens ein Jahr, vorzugsweise mindestens zwei Jahre, insbesondere min- 
destens funf Jahre, funktionsfahig bleibt. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 weist femer eine vorzugsweise nur optisch 
arbeitende Schnittstelle 28 - beim Darstellungsbeispiel eine Leuchtdiode - 
auf, die insbesondere ein Einschalten, Programmieren, Einstellen, Riicksetzen 
und/oder Abfragen der Uberwachungseinrichtung 20 ermogUcht. 

Zur Kommunikation mit der Uberwachungseinrichtung 20 uber die Schnitt- 
stelle 28 ist vorzugsweise eine beispielhaft in Fig. 5 dargestellte AnschluJJein- 
richtung 29 vorgesehen. Insbesondere ist die Uberwachungseinrichtung 20 
iiber die SchnittsteUe 28 - ggf. erst nach Trennen der Uberwachungseinrich- 
tung 20 zusanraienmit dem Gehause- bzw. Betatigungsteil 15 vom Zerstauber 
1 - an die AnschluBeinrichtung 29 anschlieBbar. Vorzugsweise weist die An- 
schluBeinrichtung 29 zur bevorzugten optischen Kommunikation bzw. Daten- 
iibertragung mit der Uberwachungseinrichtung 20 eine Leuchtdiode 30 o.dgl. 
auf. 
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Zum AnschluB ist die Uberwachungseinrichtung 20 bzw. das Betatigungsteil 
15 insbesondere in eine entsprechende Aussparung 31 der AnschluBeinrich- 
tung 29 einsetzbar und/oder die AnschluBeinrichtung 29 zumindest teilweise 
5 in das Betatigungsteil 15 einfuhrbar. 

Die AnschluBeinrichtung 29 ist vorzugsweise an einen nicht dargestellten 
Computer o. dgl. anschlieBbar, beispielsweise xiber einen AnschluB 32. Ent- 
sprechend ist die Uberwachungseinrichtung 20 sehr einfach initialisierbar, 
10 einschaltbar, programmierbar, riicksetzbar, abfragbar o.dgl. Von der Uberwa- 
chungseinrichtung 20 gespeicherte Daten sind entsprechend einfach abrufbar, 
anzeigbai' und ggf. auswertbar. Dies ist insbesondere fur klinische Untersu- 
chungen und/oder eine Patienteniiberwachung durch einen Arzt vorteilhaft. 

15 Altemativ oder zusatzlich kann die AnschluBeinrichtung 29 auch unabhangig 
von eiuem Computer oder dgl. einsetzbar sein. 

Bedarfsweise kann die AnschluBeinrichtung 29 auch ein eigenes Display 
und/oder eine Tastatur oder sonstige Eingabeeinrichtung aufweisen, um die 
20 Uberwachungseinrichtung 20 einschalten, progranunieren, einstellen, riickset- 
zen und/oder abfragen zu konnen. Insbesondere sind dann verschiedene Para- 
meter oder dgl. anzeigbar, wobei in diesem Fall bedarfsweise die optische 
Anzeigeeinrichtung 25 und/oder eine Eingabeeiiuichtung 35 der Uberwa- 
chungseinrichtung 20 entfallen kann bzw. konnen. 

25 

Statt der Batterie 27 kann bedarfsweise auch ein Akkumvdator eingesetzt wer- 
den. Ein AufJaden kann dann beispielsweise fiber einen elektrischen AnschluB 
Oder ggf. induktiv erfolgen, insbesondere gleichzeitig mit dem AnschluB an 
die AnschluBeinrichtung 29 und/oder iiber eine nicht dargestellte Solarzelle 
30 der Uberwachungseinrichtung 20. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 ist vorzugsweise derart ausgebildet, daB sie 
erst beim erstmaligen Zusammenbau mit dem Zerstauber 1, beim erstmaligen 
Einsetzen des Behalters 3, beim erstmaUgen Spannen oder Betatigen des 
35 Druckerzeugers 5 und/bder beim Initialisieren iiber die Schnittstelle 28 einge- 
schaltet wird. Dies ist im Hinblick auf eine lange Lagerfahigkeit vorteilhaft. 
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Vorzugsweise ist die Uberwachungseinrichtung 20 nach dem Einschalten 
nicht mehi- abschaltbar. Dies gewahrleistet die gewiinschte fortlaufende 
Uberwachung. 

Die Uberwachungseinrichtung 20 weist vorzugsweise einen Zeitgeber 33 und 
einen Speicher 34 auf, insbesondere so daB Anzahl und Zeitpunkt der Betati- 
gungen des Zerstaubers 1 bzw. des Austrags von Fluid 2 erfaBbar und spei- 
cherbar sind und/oder so daB cine wiederholte Betatigung des Zerstaubers 1 
innerhalb einer vorbestimmten Mindestzeitdauer blockierbar ist und/oder so 
daB nach Ablauf einer vorbestimmten Hochstzeitdauer das bereits genannte 
Erinnerungssignal zur emeuten Betatigung des Zerstaubers 1 ausgebbar ist. 

Wenn die Anzahl und Zeitpunkte der Betatigungen bzw. des Austrags von 
Fluid 2 fortlaufend im Speicher 34 gespeichert warden, kann durch Abfrage 
der Uberwachungseinrichtung 20 - also Auslesen des Speichers 34 - festge- 
stellt und xiberwacht werden, wann und in welchem Umfang der Zerstauber 1 
benutzt bzw. Fluid 2 ausgegeben worden ist. Die Uberwachungsmoglichkeit 
ist fiir den Benutzer zur Selbstkontrolle und/oder fur eine Uberwachung durch 
den behandelnden Arzt und/oder fur klinische Studien - insbesondere zur 
Uberwachung der Einhaltung von verordneten Dosierungea des Fluids 2 - 
vorteilhaft. 

Wenn eine wiederholte Betatigung des Zerstaubers 1 mnerhalb einer vorbe- 
stimmten Mindestzeitdauer blockierbar ist, kann eine Uberdosierung vermie- 
den werden. 

Der Speicher 34 weist vorzugsweise einen EPROM oder EEPROM auf. wobei 
iin letzteren Fall ein elektrisches Riicksetzen moglich ist. 

Der Speicher 34 bzw. dessen Inhalt ist vorzugsweise zumindest fiir den Be- 
nutzer bzw. Patienten nicht 16schbar oder veranderbar. 

Vorzugsweise stellt der Zeitgeber 33 keine absolute Zeitbasis dar; viehnehr 
handelt es sich hierbei urn einen (einfachen) Zahler, der nur erne relative Zeit 
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erfalJt bzw. zur Verfugung stellt. Dies ermoglicht einen besonders einfachen 
und kostengiinstigen Aufbau. 

Der absolute Beginn der relativen Zeiteifassung durch den Zeitgeber 33 wird 
vorzugsweise beim Initialisieren oder erstmaUgen Einschalten der Uberwa- 
chungseinrichtung 20 festgelegt und ist insbesondere im Speicher 34 oder von 
einer sonstigen Einrichtung, wie dem nicht dargestellten Computer zur Initia- 
lisierung der Uberwachungsemrichtung 20, gespeichert. 

Altemativ oder zusatzlich kann auch das absolute Ende der relativen Zeiter- 
fassung durch den Zeitgeber 33 einfach beim Abjfragen der Uberwachungsein- 
richtung 20 durch Vergleich mit einer absoluten Zeitbasis festgelegt werden. 
So konnen die absoluten Zeiten der von der Uberwachungseinrichtung 20 er- 
faJJten und im Speicher 34 gespeicherten Betatigungen des Zerstaubers 1 fest- 
gelegt bzw. festgestellt werden. 

Gemafi einer bevorzugten AusfuhTungsvariante ist bzw. sind der Zerstauber 1 
und/oder die Uberwachungseinrichtung 20 derart ausgebildet, daB der einge- 
setzte Behalter 3 und/oder dessen Fullgrad und/oder dessen Fluid 2 von der 
Uberwachungseinrichtung 20 vorzugsweise selbsttatig identifizierbar und die 
Behalteridentifizierong insbesondere abspeicherbar und/oder anzeigbar ist. So 
ist nachvoUziehbar, welcher Behalter 3 und damit welches Fluid 2 verwendet 
worden sind. 

Beispielsweise kann die Uberwachungseinrichtung 20 bzw. der Zerstauber 1 
einen nicht dargestellten Barcode-Leser oder eine sonstige Einrichtung zur 
Abfrage einer Identifizierung bzw. Kodierung, wie eines Barcodes, des Be- 
halters 3 aufweisen. So ist beispielsweise feststeUbar, ob ein falscher Behalter 
3 Oder ein Behalter 3 mit einem falschen Fluid 2, einer falschen Fluidmenge 
und/oder einer falschen Wirkstoffkonzentration des Fluids .2 eingesetzt wird. 
Je nach Programmierung bzw. Einstellung der Uberwachungseinrichtung 20 
if^Tin dann eine Betatigung des Zerstaubers 1 auch sperrbar sein. 

Vorzugsweise weist die Uberwachungseinrichtung 20 eine abfragbare Identi- 
fikation zur Identifizierung der Uberwachungseinrichtung 20, des Zerstaubers 
1 und/oder eines Benutzers auf. 
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Die Uberwachungseinxichtung 20 weist vorzugsweise altemativ oder zusatz- 
lich zur Schnittstelle 28 eine manuell betatigbare Eingabeeinrichtung 35, ins- 
besondere einen Taster, eine Tastatur o. dgl., auf. Vorzugsweise ist mittels der 
Eingabeeinrichtung 35 die Uberwachungseinrichtung 20 einschaltbar, pro- 
grammierbar, einstellbar,. riicksetzbar und/oder abfragbar. Beispielsweise 
komien mittels der Eingabeeinrichtung 35 die Mindestzeitdauer, die Hochst- 
zeitdauer und/oder die Anzahl der Dosierung, beispielsweise die Anzahl der 
Hube pro Anwendung und die Anzahl der Anwendungen pro Tag, emgestellt 
werden. 

Alle Oder zumindest die meisten Komponenten der Uberwachungseinrichtung 
20 sind vorzugsweise auf einer Leiterplatte 36 angeordnet und/oder an diese 
angeschlossen. Insbesondere bildet die Uberwachungseinrichtung 20 eine 
Baugruppe, die in das Gehause- bzw. Betatigungsteil 15 des Zerstaubers 1 
eingesetzt, vorzugsweise eingegossen, ist. 

GemaB emem weiteren, bedarfsweise auch unabhangig realisierbaren Aspekt 
weist der vorschlagsgemafie Zerstauber 1 insbesondere im Bereich eines 
Mundstucks 37 bzw. der Austragsdiise 12 einen Aufiiahmesensor 38 zur Er- 
fassung eines Luftstroms und/oder eines Inhalierens von zerstaubtem Fluid 2 
auf, wie in Fig. 6 angedeutet. 

Vorzugsweise ist der Aufhahmesensor 38 einer Zuluftoffiiung 39 zugeordnet, 
iiber die insbesondere seitlich oder im Bereich der Austragsdiise 12 Zuluft von 
einem Benutzer beim Inhaheren ansaugbar ist, wie durch Pfeile in Fig. 6 an- 
gedeutet. 

Der Aufiiahmesensor 38 ist gemaB einer ersten Ausfuhrungsvariante vor- 
zugsweise unmittelbar zur Erfassung eines entsprechenden Zuluftstroms aus- 
gebildet, so daB ein Inhalieren des in Fig. 6 schematisch angedeuteten Aero- 
sols 40 detektiert werden kann. 

Vorzugsweise kann der Aufhahmesensor 38 die Richtung eines Luftstroms 
durch die Zuluftoffiiung 39, die Stromungsgeschwindigkeit und/oder den 
Volumenstrom erfassen. Hierzu kann der Aufiiahmesensor 38 beispielsweise 
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als sogenannter Stromimgssensor zur unmittelbaren Erfassung einer Luftstro- 
mmg ausgebildet oder beispielsweise einer nicht dargestellten, vorzugsweise 
frei schwenkbaren Klappe, einem vom Luftstrom drehbaren Flugelrad oder 
dgl. zugeordnet sein. 

GemaJJ einer besonders bevorzugten, bedarfsweise auch unabhangig realisier- 
baren zweiten Ausffihrungsvariante ist der Zuluftof&ung 39 bzw. den Zuluft- 
offiiungen 39 ein in Fig. 6 schematisch angedeutetes, insbesondere als Ein- 
weg- Oder RiickschlagventU ausgebildetes VentU 41 vorzugsweise mit einem 
beweglichen Ventilelement 42 zugeordnet, urn ein (ungewoUtes) Ausblasen 
des Aerosols 40 durch die Zuluft6f&mng(en) 39 verhindem zu konnen. In die- 
sem Fall erfaBt der Aufiaahmesensor 38 vorzugsweise unmittelbar nur das 
Of&en und/oder SchlieBen des Ventils 41, also den Zuluftstrom nur indirekt. 
Dies ermoglicht einen besonders einfachen und kostengiinstigen Aufbau, ins- 
besondere wenn der Au&ahmesensor 38 beispielsweise einen nicht darge- 
stellten Mikroschalter aufweist, der vom Ventilelement 42 betatigbar ist. 

Der Au&ahmesensor 38 ist vorzugsweise an die Uberwachungseinrichtung 20 
angeschlossen, die die Signale des Aufhahmesensors 38 entsprechend aus- 
wertet und insbesondere speichert. Dies kann bedarfsweise drahtlos oder sogar 
mechanisch erfolgen. Vorzugsweise ist der Aufhahmesensor 38 elektrisch 
liber nicht dargestellte Leitungen und geeignete Kontakte am Ubergang zum 
Betatigongsteil 15 an die Uberwachungseinrichtung 20 angeschlossen. 

IVIittels des Aufiiahmesensors 38 ist der Zuluftstrom und damit ein tatsachli- 
ches Inhalieren des mit dem Zerstauber 1 erzeugten Aerosols 40 erfaBbar. 
Dementsprechend kann die Uberwachungseinrichtung 20 altemativ oder zu- 
satzlich zu der Erfassung der Bewegung des Behalters 3 ein mittels des Auf- 
nahmesensors 38 erfafites InhaUeren des Aerosols 40 als tatsachUchen Austrag 
Oder Aufoahme des Fluids 2 bzw. (erfolgreiche) Betatigung des Zerstaubers 1 
zahlen und diesen Zahlwert im bereits beschriebenen Sinne verarbeiten, an- 
zeigen, speichem o. dgl. 



Die mittels des Aufhahmesensors 38 mogliche Erfassung einer tatsachUchen 
Inhalation des Fluids 2 kann von der Uberwachungseinrichtung 20 dahinge- 
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hend ausgewertet werden, ob ein ausreichend langes Inhalieren erfolgt, wobei 
die Inhalationszeit bedarfsweise gespeichert und/oder angezeigt werden kam. 

Gemafi einer weiteren Ausfuhrungsvariante weist der Zerstauber 1 zusatzlich 
Oder altemativ zum Aufoahmesensor 38 einen Spraysensor 43 auf, der erne 
Erfassung ermoglicht, ob tatsachUch eine Zerstaubung erfolgt. Insbesondere 
erfaBt der Spraysensor, ob sich tatsachlich Tropfchen des zerstaubten Fluids 2 
bzw Aerosol 40 im Bereich des Mundstiicks 37 bilden bzw. bildet. Bei- 
spielsweise nutzt der Sensor den Effekt, dafi das zerstaubte Fluid 2 bzw. Aero- 
sol 40 Licht streut, und arbeitet als sogenannter Streulicht-Sensor. 

Mittels des Spraysensors 43 ist also erfaBbar, ob tatsachlich eine Zerstaubung 
erfolgt Insbesondere uberpriift die Uberwachungseinrichtung 20, ob bei Be- 
tatigung des Zerstaubers 1 - vorzugsweise miierhalb eines yorbestiminten 
Zeitfensters - tatsachlich auch eine Zerstaubung mittels des genannten Sen- 
sors erfaBt wird, wobei nur bei Erfassung einer tatsachlichen Zerstaubung das 
Betatigen des Zerstaubers 1 tatsachlich als Austrag von Fluid 2 und damit als 
Zerstaubungsvorgang erfaBt bzw. gezahltwird. 

Altemativ oder zusatzUch zur Erfassung einer Bewegung des Behalters 3 oder 
eines sonstigen Teils kann die Uberwachungseinrichtung 20 mittels des Auf- 
nahmesensors 38 emen Zuluftstrom und/oder mittels des Spraysensors 43 erne 
Erzeugung von Aerosol 40 detektieren und dies - ggf. auch nur bei kumulati- 
vem Auflreten - als tatsachlichen Austrag von Fluid 2 auswerten und als Be- 
tatigung des Zerstaubers 1 zahlen und ggf. - insbesondere zusammen mit dem 
jeweiligen Zeitpunkt - speichera. 
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Bezugszeichenliste 

Zerstauber 
Fluid 
Behalter 
Beutel 

Druckerzeuger 

Halterung 

Antriebsfeder 

Sperrelement 

Forderrohr 

Riickschlagveatil 

Druckkaramer 

Austragsduse 

Gehauseoberteil 

Innenteil 

Betatigungsteil 

Halteelement 

Feder 

Behalterboden 

Anstechelement 

Uberwachungseinrichtung 

Mikroschalter ^ 

Vorsprung 

Steuereinheit 

Kontaktschalter 

Anzeigeeinrichtuag optisch 

Anzeigeeinrichtung akustisch 

Batterie 

Schnittstelle 

Anschlufieinrichtung 

Leuchtdiode 

Aussparung 

Anschl\iB 

Zeitgeber 

Speicher 

Eingabeeinrichtxing 

Leiterplatte 

Mundstiick 

Aufnahmesensor 

Ziulufloffiiung 

Aerosol . 

Ventil 

Ventilelement 
Spraysensor 
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Schutzanspriiche: 

1 Zerstauber (1) fur ein Fluid (2), mit einem vorzugsweise einsetzbaren und 
ggf. wechselbaren Behalter (3) mit dem Fluid (2), mit einem Druckerzeuger 
(5) zur Forderang und/oder Zerstaubung des Fluids (2) und mit einer Uberwa- 
chungseinrichtung (20) zur Zahlung von Betatigungen des Zerstaubers (1), 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Uberwachungseimichtung (20) an einem losbaren Gehauseteil des 
Zerstaubers (1) angeordnet imd/oder derart ausgebildet ist, daB ein tatsachU- 
cher Austrag von Fluid (2) erfaBbar und insbesondere elektronisch als BetaU- 
gung des Zerstaubers (1) zahlbar ist, und/oder 

daB die Uberwachungseinrichtung (20) einen Zeitgeber (33) und einen Spei- 
cher (34) aufweist, insbesondere so daB Anzahl und Zeilpunkt der Betatigun- 
gen des Zerstaubers (1) erfaBbar und speicherbar sind und/oder so daB erne 
wiederholte Betatigung des Zerstaubers (1) innerhalb einer vorbestimmten 
Mindestzeitdauer blockierbar ist und/oder so daB nach Ablauf emer vorbe- 
stimmten Hochstzeitdauer ein Erinnerungssignal zur emeuten Betatigung des 
Zerstaubers (1) ausgebbar ist. 

2 Zerstauber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Zerstauber 
(1) ein insbesondere zum Einsetzen des Behalters (3) losbares und ggf. aus- 
wechselbares Betatigungsteil (15) aufweist. 

3. Zerstauber nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB das Betati- 
gungsteil (15) zum Betatigen, msbesondere Spannen, des Druckerzeugers (5) 
drehbar ist. 

4. Zerstauber nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, daB das 
BetatigungsteU (15) ein vorzugsweise kappenartiges AuBengehauseteil des 
Zerstaubers (1) bildet und/oder den Behalter (3) zumindest partiell ummttelbar 
abdeckt. 

*5 Zerstauber nach einem der Anspruche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Behalter (3) bei Betatigung des Betatigungsteils (15) in dieses hmem 
bewegbar ist. 
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6. Zerstauber nach einem der Anspriiche 2 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Uberwachungseiiirichtung (20) am Betatigungsteil (15) angeordnet, 
insbesondere darin eingebaut, ist. 

5 7. Zerstauber nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dafi die Uberwa- 
chungsemrichtung (20) in einem axialen bzw. stimseitigen Endbereich des 
Betatigungsteils (15) angeordnet ist. 

8. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
10 zeichnet, dalJ die Uberwachungseinrichtung (20) benachbart zu einem Endbe- 
reich des Behalters (3), insbesondere einem Behalterboden (18), und/oder in 
Verlangerung einer Bewegungsrichtung des Behalters (3) angeordnet ist. 

9. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
15 zeichnet, daB der Zerstauber (1) nur bei an- oder eingebauter Uberwachungs- 
einrichtung (20) und/oder nur bei eingeschalteter Uberwachungseinrichtung 
(20)betatigbarist 

10. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, daB der Behalter (3) bei Betatigung des Zerstaubers (1) insbesondere 

axial bewegbar ist und daB die Uberwachungseinrichtung (20) unmittelbar ei- 
ne Bewegimg des Behalters (3) erfaBt xmd als Austrag von Fluid (2) auswertet 
und ggf. zahlt. 

25 11. Zerstauber nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daB die Uberwa- 
chungseinrichtung (20) Bewegvmgen des Behalters (3) mechanisch, optisch, 
elektrisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beruhrungslos erfaBt. 

12. Zerstauber nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, daB die 
30 Uberwachungseinrichtung (20) einen Mikroschalter (21) oder sonstigen 

Schalter oder Sensor zur Erfassung von Bewegungen des Behalters (3) auf- 
weist. 

13. Zerstauber nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daB der Mikro- 
35 schalter (21) oder sonstige Schalter bzw. Sensor vom Behalter (3) tiber eine 

Feder (17) betatigbai' ist. 
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14. Zerstauber nach einem der Anspiiiche 10 bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
daJJ die Uberwachimgseinrichtung (20) zur Erfassung und vorzugsweise Aus- 
wertung von Bewegungen des Behalters (3) bei einem Spannen oder Betatigen 
des Druckerzeugers (5) und/oder bei der Forderung bzw. Zerstaubung d.es 
Fluids (2) ausgebildet ist. 

15. Zerstauber nach einem der Anspriiche 10 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Uberwachungseinrichtung (20) ein Erreichen und/oder Verkssen einer 
Endlage des Behalters (3), vorzugsweise einer Endlage bei gespanntem 
Druckerzeuger (5), erfaBt. 

16. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Uberwachungseinrichtung (20) die, insbesondere mit dem 
aktuellen Behalter (3), bereits erfolgten und/oder noch ausfuhrbaren Betati- 
gungen des Zerstaubers (1) zahlt und vorzugsweise anzeigt, insbesondere wp- 
bei der Zahlwert manuell oder selbsttatig beim Wechsel des Behalters (3), 
insbesondere mittels eines Kontaktschalters (24), riicksetzbar ist, insbesondere 
wobei das Riicksetzen bei zusammengebautem Zerstauber (1) gesperrt ist. 

17. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) eine vorzugsweise optische 
Anzeigeeinrichtung (25) aufweist, insbesondere zur Anzeige der vergangenen 
Zeit nach der letzten Betatigung des Zerstaubers (1), der verbleibenden Zeit 
bis zur nachsten Betatigung des Zerstaubers (1), der Anzahl der bereits er- 
folgten Betatigungen des Zerstaubers (1), der Anzahl der noch moglichen 
Betatigungen des Zerstaubers (I), von noch auszufiihrenden Betatigungen des. 
Zerstaubers (1), eines erfolgten oder erforderlichen Behalterwechsels, des. 
Fluidfiillstands, einer Behalteridentifikation und/oder einer Fluidbezeichnung. 

18. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dalJ die Uberwachungseinrichtung (20) eine akustische Anzeigeein- 
richtung (26), vorzugsweise einen Piezosignalgeber, aufweist, insbesondere 
zur Ausgabe eines Erinnerungssignals zur Betatigung des Zerstaubers (1) 
und/oder zur Anzeige eines andauernden und/oder abgeschlossenen Zerstau- 
bimgsvorgangs. 
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19. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) einen Energiespeicher, insr 
besondere eine Batterie (27), aufweist, der vorzugsweise erst bei Einschalten 

5 der Ubenvachungseimichtung (20) angeschlossen wird. 

20. Zerstauber nach Anspruch 19, dadurch gekermzeichnet, daB die Batterie 
(27) eine derartige Kapazitat au^eist, daJi die Uberwachungseinrichtung (20) 
nach dem Einschalten mindestens ein Jahr, vorzugsweise mindestens zwei 

10 Jahre, insbesondere mindestens fiinf Jahre, funktionsfahig bleibt. 

21. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) eine vorzugsweise nur opti- 
sche Schnittstelle (28), vorzugsweise eine Leuchtdiode, insbesondere zum 

15 Einschalten, Initialisieren, Programmieren, Einstellen, Riicksetzen und/oder 
Abfragen der Uberwachungseinrichtung (20), aufweist 

22. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) derart ausgebildet ist, daB sie 

20 erst beim Zusammenbau mit dem Zerstauber (1), beim erstmaUgen Einsetzen 
des Behalters (3), beim erstmahgen Spannen oder Betatigen des Druckerzeu- 
gers (5) und/oder Initialisieren iiber eine Schnittstelle (28) eingeschaltet wird. 

23. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
25 zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) derart ausgebildet ist, daB sie 

nach dem Einschalten nicht mehr abschaltbar ist. 

24. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB mit dem Zeitgeber (33) nur eine relative Zeit erfaBbar ist, 

30 

25. Zerstauber nach Anspruch 24, dadurch gekennzeiclmet, daB der absolute 
Beginn der relativen Zeiterfassung durch den Zeitgeber (33) beim Initialisie- 
ren Oder erstmaligen Einschalten der Uberwachungseinrichtung (20), insbe- 
sondere im Speicher (34), speicherbar oder festlegbar ist. 

35 
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26. Zerstauber nach Anspruch 24 oder 25, dadurch gekennzeichnet, daiJ das 
absolute Ende der relativen Zeiterfassung durch den Zeitgeber (33) beim Ab- 
fragen der 1Jl>erwachungseinrichtung (20) durch Vergleich mit eiiier absoluten 
Zeitbasis feststellbar ist. 

27. Zerstauber nach einem der Anspriiche 24 bis 26, dadurch gekennzeichnet, 
dalJ der Speicher (34), zumindest fiir einen Benutzer des Zerstaubers (1), nicht 
loschbar oder veranderlDar ist. 

28. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) eine abfragbare Identiflkati- 
on zur Identifizierung der Uberwachungseinrichtung (20), des Zerstaubers (1) 
und/oder eines Benutzers aufweist. 

29. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi der Zerstauber (1) und/oder die Uberwachungseinrichtung (20) 
derart ausgebildet ist bzw. sind, dafl der eingesetzte Behalter (3) von der 
Uberwachungsemrichtung (20) vorzugsweise selbsttatig identifizierbar ist und 
die Behalteridentifizierung insbesondere abspeicherbar ist. 

30. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Uberwachungseinrichtung (20) eine Eingabeeinrichtung 
(35), insbesondere zum Einschalten, InitiaUsieren, Programmieren, Einstellen, 
Riicksetzen und/oder Abfragen der IJberwachungseinrichtung (20), aufweist. 

31. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi der Zerstauber (1) einen Aufiiahmesensor (38) zur Erfassimg ei- 
nes Zuluftstroms insbesondere im Bereich eines Mundstiicks (37) aufweist, 
wobei Signale des Aufiiahmesensors (38) von der Uberwachungseinrichtung 
(20) erfafibar sind. 

32. Zerstauber nach Anspruch 31, dadurch gekeimzeichnet, dafi der Zuluft- 
Strom von einem Benutzer des Zerstaubers (1) beim Inhalieren erzeugbar ist. 

33. Zerstauber nach Anspruch 31 oder 32, dadurch gekennzeichnet, dafi die 
Uberwachungseinrichtung (20) die Signale des Aufiiahmesensors (38) hin- 



sichtlich eines ausreichend starken und/oder ausreichend langen Inhalierens, 
insbespndere wahrend des jeweiligen Zerstaubungsvorgangs und/oder nach 
jedem Zerstaubungsvorgang, auswertet, speichert, anzeigt und/oder als erfolg- 
reiche Inhalation von Fluid (2) bzw. tatsachlichen Austrag von Fluid (2) zahlt. 

5 

34. Zerstauber nach einem der Anspriiche 31 bis 33, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Aufiaahmesensor (38) einer Zuluftof&ung (39) des Zerstaubers (1) 
zugeordnet ist 

10 35. Zerstauber nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, daB der Zuluf- 
toffiaung (39) ein Ventil (41) zugeordnet ist und der Aufhahmesensor (38) ei- 
ne Bewegung eines Ventilelements (42) des Ventils (41), vorzugsweise mit- 
tels eines Mikroschalters, erfalJt 

15 36. Zerstauber nach einem der Anspriiche 31 bis 35, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Aufhahmesensor (38) als Stromungssensor, insbesondere zur Erfas- 
sung einer Stromungsrichtung, der Stromungsgeschwindigkeit, des Volumen- 
stroms und/oder des Massenstroms, ausgebildet ist. 

20 37. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl der Zerstauber (1) einen Spraysensor (43) zur Erfassung, ob bei 
Betatigung des Zerstaubers (1) tatsachlich zerstaubtes Fluid (2) bzw. Aerosol 
(40), insbesondere im Bereich eines Mundstiicks (37), erzeugt bzw. ausgetra- 
gen wird, aufweist. 

25 

38. Zerstauber nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, daB der Spraysen- 
sor (43) als Streulichtsensor arbeitet. 

39. Zerstauber nach Anspruch 37 oder 38, dadurch gekennzeichnet, daB die 
30 Uberwachungseinrichtung (20) eine vom Spraysensor (43) erfaBte Erzeugimg 

von zerstaubtem Fluid (2) bzw. Aerosol (40) als tatsachlichen Austrag von 
Fluid (2) zahlt. 

40. Zerstauber nach Anspruch 39, dadurch gekennzeichnet, daB die Uber- 
35 wachsungseinrichtung (20) nur dann eine Betatigung des Zerstaubers (1) als 

tatsachlichen Austrag von Fluid (2) zahlt, wenn insbesondere innerhalb eines 
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Zeitfensters eine Erzeugung von zerstaubtem Fluid (2) bzw. Aerosol (40) vom 
Spraysensor.(43) erfaBt wird. 

41. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
5 zeichnet, dafi der Druckerzeuger (5) nur mechanisch arbeitet und manuell be- 

tatigbar, insbesondere gegen Federkraft spannbar, ist. 

42. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dalJ die Druckerzeugung bzw. Zerstaubung rein mechanisch, insbe- 

10 sondere treibgasfrei, vorzugsweise durch Federkraft, erfolgt. 

43. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dalJ der Zerstauber (1) als Inhalator, insbesondere zur medizinischen 
Aerosol-Therapie, ausgebildet ist. 

15 
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Zerstauber 



Der vorliegende Erfindung betrifft einen Zerstauber gemaB dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1. 

Ausgangspunkt der vorliegenden Erfindung ist ein unter dem Handelsnamen 
"Respimat" angebotener Zerstauber in Form eines Inhalators, wie im Grund- 
prinzip in der WO 91/14468 Al und in konkreter Ausgestaltung in der WO 
97/12687 Al (Fig. 6a, 6b) sowie in Fig. 1 und 2 der anliegenden Zeichnung 
dargestellt Der Zerstauber weist als Reservoir fiir ein zu zerstaubendes Fluid 
einen einsetzbaren Behalter nut dem Fluid und einen Druckerzeuger mit einer 
Antriebsfeder zur Fordenmg und Zerstaubung des Fluids auf. 

Zur VervoUstandigung der Offenbarung der vorliegenden Patentanmeldung 
wird vorsorglich auf den kompletten Offenbarungsgehalt sowohl der 
WO 91/14468 Al als auch der WO 97/12687 Al verwiesen. Generell bezieht 
sich die dortige Offenbarung bevorzugt auf einen Zerstauber mit einem Fe- 
derdruck von 5 bis 60 MPa, bevorzugt 10 bis 50 MPa auf das Fluid, mit pro 
Hub ausgebrachtem Fluid- Volumen von 10 bis 50 fil, bevorzugt 10 bis 20 nl, 
ganz bevorzugt etwa 15 ^1. Dabei wird das Fluid in ein Aerosol uberfuhrt', 
dessen Tropfchen einen aerodynamischen Durchmesser von bis zu 20 p,m, be- 
vorzugt 3 bis 10 ^im, haben. Femer bezieht sich die dortige OfFenbanmg be- 
vorzugt auf einen Zerstauber mit zylinderahnlicher Form und einer Grofie von 
etwa 9 cm bis etwa 15 cm in der Lange und etwa 2 cm bis etwa 5 cm in der 
Breite sowie von einer Diisen-Strahlfacherung von 20° bis 160°, bevorzugt 
von 80° bis 100°. Derartige Werte gelten auch fiir den Zerstauber nach der 
Lehre der Erfindung als besonders bevorzugte Werte. 

Durch Drehen eines Betatigungsteils in Form eines Gehauseunterteils des Zer- 
staubers ist die Antriebsfeder spannbar und Fluid in eine Druckkammer des 
Druckerzeugers saugbar. Nach manueller Betatigung eines Sperrelements 
wird das Fluid in der Druckkammer von der Antriebsfeder unter Druck gesetzt 
und ohne Treibgas od. dgl. iiber eme Diise in ein Mundstuck als Aerosol aus- 
gegeben. Die Geschwindigkeit der Aerosolwolke ist dabei sehr niedrig, so dal3 
die Aerosolwolke in dem Mundstuck nahezu steht Ein Benutzer soli dann das 
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erzeugte Aerosol langsam iiber eine moglichst lange Zeitspanne von bei- 
spielsweise 10 s oder mehr inhalieren. Das Mundstuck weist mindestens eine 
Zuluflof&ving auf, durch die der Benutzer beim Inhalieren zusammen mit dem 
erzeugten Aerosol Luft aus der Umgebung einsaugt. Dadurch wird gewahrlei- 
5. stet, daB der fur die Inhalation notwendige Luflstrom aus zugefiihrter Luft und 
Aerosol aufgebaut wird und dafi das fur den Inhalations vorgang notwendige 
Volumen an Aerosol zur Verfugung steht. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Zerstauber nait 
10 verbesserter Bediensicherheit anzugeben, so daB gewahrleistet wird, dafi das 
Aerosol auch dann sicher eingeatmet bzw. inhaliert werden kann, wenn ein 
Benutzer Koordinationsschwierigkeiten zwischen dem Bedienen des Zerstau- 
bers und dem Einatmen hat. 

15 Die obige Aufgabe wird durch einen Zerstauber gemafi Anspruch 1 gelost. 
Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegenstand der Unteranspriiche. 

Eine grundlegende Idee der vorliegenden Erfindung liegt darin, daB der Zer- 
stauber eine Ventileinrichtung aufweist, die der Zuluftof&iung bzw, den Zu- 

20 luftoffiiungen zugeordnet ist, so daB ein Riickstrom - also Ausblasen - durch 
die Zuluftof&iung bzw. Zuluftof&iungen sperrbar ist. So kann auf kostengiin- 
stige und wirkungsvoUe Weise verhindert werden, daB ein Ausatmen eines 
Benutzers zu einem ungewoUten Austrag des zerstaubten Fluids bzw. Aero- 
sols aus dem Mundstuck durch die Zuluffoffiiung bzw. Zuluftoffiiungen in die 

25 Umgebung erfolgt. 

Die vorgesehene Ventileinrichtung fuhrt vorzugsweise dazu, daB beim (uner- 
wiinschten) Ausatmen des Benutzers in das Mundstuck ein Uberdruck ent- 
steht, der dem Benutzer die Fehlbedienung anzeigt, um diesen anzuregen, zu- 
30 kiinflig beim Gebrauch des Zerstaubers ausschlieBlich einzuatmen. 

Des weiteren kann nach einem versehentlichen, vorzeitigen Ausatmen das In- 
halieren fortgesetzt werden, da das noch im Mundstuck vorhandene, zer- 
staubte Fluid bzw. Aerosol welter eingeatmet werden kann. 
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Die dargestellte Losung ist nicht nur auf den eingangs beschriebenen Zerstau- 
ber bzw. Inhalator vom Respimat-Typ anwendbar, sondem auf jede Art von 
Inhalator, bei dem einem erzeugten Aerosol fiber ein Mundstiick mit Zuluft- 
offhungen Luft axis der Umgebung zugefiihrt werden muB, nm das fur den 
Benutzer notwendige Inhalationsvolumen zu erreichen. Bevorzugt wird die 
Erfmdung in Geraten vom Respimat-Typ eingesetzt. Neben dem eingangs 
detaillierter beschriebenen imd bevorzugten Respimat selbst, kommen hierbei 
besoriders auch Zerstauber in Frage, bei denen treibgasfreie waBrige oder al- 
koholische Losungen mit Wirkstoffen zerstaubt werden. Daneben kann die Er- 
findung jedoch auch bei herkonunlichen treibgasbetriebenen Zerstaubem bzw. 
Inhalatoren, insbesondere sogenannten MDIs (meto-ed dose inhalers), und an- 
deren Zerstaubem verwendet werden. 

GemaB einer besonders bevorzugten Weiterbildung ist der Ventileinrichtung 
ein Sensor zugeordnet, um ein Offhen bzw. SchlieBen oder eine Bewegung 
eines Ventilelements der Ventileinrichtung zu detektieren. So ist eine korrekte 
Benutzung des Zerstaubers - beispielsweise ein ausreichend langes und/oder 
starkes Inhalieren - erfaBbar. Vorzugsweise weist der Zerstauber eine entspre- 
chende Ubenvachungseinrichtung od. dgl. auf. 



Weitere Vorteile, Merkmale, Eigenschaften und Aspekte der vorliegenden Er- 
findung ergeben sich aus der folgenden Beschreibung bevorzugter Ausfiih- 
rungsformen anhand der Zeichnung. Es zeigt: 
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Fig. 1 



einen schematischen Schnitt eines bekannten Zerstaubers im un- 
gespannten Zustand; 



Fig. 2 



einen schematischen, um 90° gegenuber Fig. 1 gedrehten Schnitt 
des bekannten Zerstaubers im gespannten Zustand; 
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Fig. 3 



eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Muudstucks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemaB einer 
ersten Ausfuhrungsform mit eiaer Ventileinrichtung im geschlos- 
senen Zustand; 
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Fig. 4 



einen Ausschnitt von Fig. 3 entlang der gestrichelten Linie in 
vergroBerter Darstellung; 
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Fig. 5 eine Schnittdarstellung der Ventileinrichtung gemaJJ Fig. 3 im 
geoffitieten Zustand; 

Fig. 6 einen Ausschnitt von Fig. 5 entlang der gestrichelten Linie in 
5 vergroBerter Darstellung; 

Fig. 7 ■ eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemaB einer 
zweiten Ausfuhrangsform mil einer Ventileinrichtung im ge^ 
10 schlossenen Zustand; 

Fig. 8 eine Schnittdarstellung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 7 im 
geof&ieten Zustand; 

15 Fig. 9 eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstiicks eines vorschlagsgemaBen Zerstaubers gemaB einer 
dritten Ausfiihrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schiossenen Zustand; 

20 Fig. 10 eine Schnittdarstellung der Ventilemrichtung gemaB Fig. 9 im 
geoffiieten Zustand; 

Fig. 1 1 eine zu.Fig, 9 korrespondierende Schnittdarstellung einer Ventil- 
einrichtung gemaB einer vierten Ausfiihrungsform im geschlos- 
25 senen Zustand; 

Fig. 12 eine Schnittdarstellimg der Ventileinrichtung gemaB Fig. 11 im 
geoffiaeten Zustand; 

30 Fig. 13 eine zu Fig. 9 korrespondierende Schnittdarstellung einer Ventil- 
einrichtung gemaB einer fiinften Ausfiihrungsform im geschlos- 
senen Zustand; 

Fig. 14 einen Ausschnitt von Fig. 13 entlang der gestrichelten Linie in 
35 vergroBerter Darstellung; 



Fig. 15 eine Schnittdarstell\ing der Ventileinrichtung gemaB Fig. 13 im 
geof&eten Zustaad; 

Fig. 16 einen Ausschnitt von Fig. 15 eatlang der gestrichelten Linie in 
vergrofierter Darstellung; 

Fig. 17 eine ausschnittsweise, schematische Schnittdarstellung eines 
Mundstucks eines vorschlagsgemafien Zerstaubers gemalJ einer 
sechsten Ausfuhrungsform mit einer Ventileinrichtung im ge- 
schlossenen Zustand; 

Fig. 18 eine Draufsicht des Zerstaubers gemaB Fig. 17; 

Fig. 19 eine Schnittdarstellung der Ventileinrichtung gemaB Fig. 17 im 
geoffaeten Zustand; 

Fig. 20 eine Draufsicht des Zerstaubers gemaB Fig. 19; 

Fig. 21 ein Materialstiick zur Bildung von Ventilelementen der Ventil- 
einrichtung gemaB der sechsten Ausfuhrungsform; und 

Fig. 22 eine schematische Schnittdarstellung eines vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers gemaB einer siebten Ausfuhrungsform mit einer 
Ventileinrichtung im geoffheten Zustand und mit einem zuge- 
ordneten Sensor. 

In den Figuren werden far gleiche oder ahnUche Telle dieselben Bezugszei- 
chen verwendet, wobei entsprechende oder vergleichbare Eigenschaften und 
Vorteile erreicht v^erden, auch wenn eine M^iederholte Beschreibung wegge- 
lassen ist. 

Fig. 1 und 2 zeigen einen bekannten Zerstauber 1 zur Zerstaubung eines Flu- 
ids 2, insbesondere eines hochwirksamen Arzneimittels oder dgl., in einer 
schematischen Darstellung im ungespannten Zustand (Fig. 1) und gespannten 
Zustand (Fig. 2). Der Zerstauber 1 ist insbesondere als tragbarer Inhalator 
ausgebildet und arbeitet vorzugsweise ohne Treibgas. 



Bei Zerstaubung des Fluids 2, vorzugsweise einer Fliissigkeit, insbesondere 
eines Arzneimittels, wird ein Aerosol gebildet, das von einem nicht darge- 
stellten Benutzer eingeatmet bzw. inhaliert werden kann. Ublicherweise er- 
folgt das Inhalieren wenigstens einmal taglich, insbesondere mehnnals tag- 
lich, vorzugsweise in vorbestinunten Zeitabstanden. 

Der Zerstauber 1 weist einen einsetzbaren und vorzugsweise wechselbaren 
Behalter 3 mit dem Fluid 2 auf, der ein Reservoir fur das zu zerstaubende 
Fluid 2 bildet. Vorzugsweise enthalt der Behalter 3 eine ausreichende Menge 
an Fluid 2 das ausreichende Mengen der Wirkstoffomiulierungen enthalt, urn 
beispielsweise bis zu 100 Dosiereinheiten zur Verffigung stellen zu konnen. 
Ein typischer Behalter 3, wie in der WO 96/0601 1 Al ofifenbart, nimmt ein 
Volumen von ca. 2 bis 10 ml auf. 

Der Behalter 3 ist im wesentUchen zylindrisch bzw. kartuschenartig ausgebil- 
det und von unten, nach Of&en des Zerstaubers 1, in diesen einsetzbar und 
ggf. wechselbar. Er ist vorzugsweise starr ausgebildet, insbesondere wobei das 
Fluid 2 in einem kollabierbaren Beutel 4 im Behalter 3 aufgenommen ist. 

Der Zerstauber 1 weist femer einen Druckerzeuger 5 zur Forderung und Zer- 
staubung des Fluids 2, insbesondere jeweils in einer vorbestimmten, ggf. ein- 
stellbaren Dosiermenge, auf Der Druckerzeuger 5 weist eine Halterung 6 fur 
den Behalter 3, eine zugeordnete, nur teilweise dargestellte Antriebsfeder 7 
mit einem zur Entsperrung manuell betatigbaren Sperrelement 8, ein Forder- 
rohr 9 mit einem Riickschlagventil 10, eine Druckkammer 1 1 und eine Aus- 
tragsduse 12 im Bereich eines Mundstucks 13 auf Der Behalter 3 wird uber 
die Halterung 6 so in dem Zerstauber 1 fixiert, dafi das Forderrohr 9 in den 
Behalter 3 eintaucht. Die Halterung 6 kann dabei derart ausgebildet sein, daU 
der Behalter 3 ausgetauscht werden kann. 

Beim axialen Spannen der Antriebsfeder 7 wird die Halterung 6 mit dem Be- 
halter 3 und dem Forderrohr 9 bei den Darstellungen nach unten bewegt und 
Fluid 2;aus dem Behalter 3 in die Druckkammer 11 des Druckerzeugers 5 
uber das RuckschlagventU 10 gesaugt. Da die Austragsdiise 12 einen sehr ge- 
ringen Stromungsquerschnitt hat und insbesondere als Kapillare ausgebildet 
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ist, ergibt sich eine so starke Drosselwirkung, daB auch ohne Riickschlagventil 
an dieser Stelle ein Einsaugen von Luft sicher ausgeschlossen ist. 

Beim anschlieBenden Entspannen nach Betatigung des Sperrelements 8 wird 
5 das Fluid 2 in der Druckkammer 1 1 unter Druck gesetzt, in dem das F6rder- 
rohr 9 mit seinem nun geschlossenen Ruckschlagventil 10 durch Entspannen 
der Antriebsfeder 7 wieder nach oben bewegt wird und nun als Druckstempel 
dient. Dieser Druck treibt das Fluid 2 durch die Austragsdiise 12, wo es in ein 
Aerosol 14 zerstaubt wird. Die Tropfchengrofle der Partikel fiir ein Gerat vom 
10 Respimat-Typ wurde bereits eingangs beschrieben. 

Ein nicht dargestellter Benutzer kann das Aerosol 14 inhalieren, wobei Zuluft 
iiber mindestens eine ZuluflofiBiung 15 in das Mundstuck 13 saugbar ist. 

15 Der Zerstauber 1 weist ein Gehauseoberteil 16 und ein demgegeniiber drehba- 
res Innenteil 17 mit einem oberen Teil 17a und einem unteren Tail 17b auf, 
wobei an dem Innenteil 17 ein insbesondere manuell betatigbares Gehauseteil 
18 vorzugsweise mittels eines Halteelementes 19 losbar befestigt, insbesonde- 
re aufgesteckt, ist. Zum Einsetzen und/oder Auswechseln des Behalters 3 ist 

20 das Gehauseteil 18 vom Zerstauber 1 losbar. 

Das Gehauseteil 18 kann gegen das Gehauseteil 16 gedreht werden, wobei 
den in der Darstellung unteren Teil 17b des Innenteils 17 mitnimmt. Dadurch 
wird die Antriebsfeder 7 uber ein nicht dargestelltes, auf die Halterung 6 wir- 

25 kendes Getriebe in axialer Richtung gespannt. Mit dem Spannen wird der Be- 
halter 3 axial nach unten bewegt, bis der Behalter 3 eine in Fig. 2 angedeutete 
Endlage annimmt. In diesem Zustand ist die Antriebsfeder 7 gespannt. Wah- 
rend des Zerstaubungsvorgangs wird der Behalter 3 von der Antriebsfeder 7 
wieder in seine Ausgangslage zuriickbewegt. Der Behalter 3 fiihrt also eine 

30 Hubbewegung wahrend des Spannvorgangs und wahrend des Zerstaubungs- 
vorgangs aus. 

Das Gehauseteil 18 bildet vorzugsweise ein kappenartiges Gehauseunterteil 
und lun- bzw. iibergreift emen unteren freien Endbereich des Behalters 3. 
35 Beim Spannen der Antriebsfeder 7 bewegt sich der Behalter 3 mit seinem 
Endbereich (weiter) in das Gehauseteil 18 bzw. zu dessen stimseitigem Ende 
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hin, wobei eine axial wirkende, im Gehauseteil 18 angeordnete Feder 20 am 
Behalterboden 21 zur Anlage kommt und mit einem Anstecheleraent 22 den 
Behalter 3 bzw. eine bodenseitige Versiegelung bei der erstmaligen Anlage 
zur Beliiftung ansticht. 

Der Zerstauber 1 weist eine Uberwachungseinrichtung 23 auf, die Betatigun- 
gen des Zerstaubers 1 zahlt, vorzugsweise indem sie ein Drehen des Innenteils 
17 zum Gehauseoberteil 1 6 erfaBt. 

Nachfolgend werden der Aufbau und die Funktionsweise eines vorschlagsge- 
maBen ZerstSubers 1 niiher erlautert, wobei auf die Fig. 3 bis 22 bezug ge- 
nommen wird, jedoch nur wesentliche Unterschiede gegenxiber dem Zerstau- 
ber 1 gemaU Fig. 1 und 2 herausgestellt werden. Die Ausffihrungen zu Fig. 1 
und 2 gelten also entsprechend. 

Fig. 3 bis 6 zeigen in schematischen, nur ausschnittsweisen Schnittdarstellun- 
gen einen vorschlagsgemalJen Zerstauber 1 mit einer Ventileinrichtung 24 
gemaB einer ersten Ausfiihrungsform. Fig. 3 zeigt die Ventileinrichtung 24 im 
geschlossenen Zustand. Fig. 4 zeigt einen Ausschnitt yon Fig. 3 entlang der 
gestrichelten Linie. Fig. 5 zeigt die Ventileinrichtung 24 im geomieten Zu- 
stand. Fig. 6 zeigt einen Ausschnitt von Fig. 5 entlang der gestrichelten Linie. 

Im geoffheten Zustand gestattet die Ventileinrichtung 24 einen Zuluftstrom 
25, wie durch entsprechende Pfeile in Fig. 5 und 6 arigedeutet, durch die Zu- 

25 luftofifoungen 1 5 in das Mundstuck 13 beim Inhalieren, also Eitiatmen, durch 
einen nicht dargestellten Benutzer des Zerstaubers 1. Der Benutzer nimmt 
hierzu das Mundstuck 13 in seinen Mund und sollte moglichst gleichmaBig 
und langsam - vorzugsweise fur mehrere Sekunden, insbesondere etwa 10 
Sekunden oder mehr - einatmen und hierdurch das zerstaubte Fluid 2 bzw. 

30 Aerosol 14 inhaUeren. Die Zuluft wird dabei also mit eingeatmet, dient jedoch 
nicht der Zerstaubung des Fluids 2 bzw. der Erzeugung des Aerosols 14. 
Letzteres erfolgt viehnehr separat bzw. unabhangig, vorzugsweise treibgasfrei 
durch den Druckerzeuger 5, wie bereits oben erlautert. 



20 



35 



Beim Darstellungsbeispiel ist die VentUeinrichtung 24 im Mundstuck 13 und 
vorzugsweise seitlich neben der Austragsdiise 12 fur das Fluid 2 bzw. Aerosol. 
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14 angeordnet. Alteraativ kann die Ventileinrichtung 24 auch auBen am 
Mundstiick 13 angeordnet oder diesem in sonstiger Weise zugeordnet sein. 
Eine auBenseitige Anordnung hatte den Vorteil, daB die Ventileinrichtung 24 
nicht direkt dem Aerosolnebel im Mundstiick 13 ausgesetzt wird, wodurch ei- 
5 ner Verschmutzung der Ventileinrichtung 24 vorgebeugt werden kann. 

Vorzugsweise ist die Ventileinrichtung 24 insbesondere als Baueinheit bzw. 
Baugruppe in das Mundstiick 13 eingesetzt. Vorzugsweise wird ein nachtrag- 
licher Einbau, also eine Nachriistung, ermoglicht, 

10 

Altemativ ist zumindest ein Bauteil der Ventileinrichtung 24 am Zerstauber 1, 
insbesondere Mundstiick 13, fest angebracht, insbesondere angefonnt, ange- 
spritzt, angeklebt oder dergleichen. 

15 Die Ventileinrichtung 24 ist gemaB einer nicht naher dargestellten Ausfuh- 
rungsvariante zusammen mit dem Mundstiick 13 austauschbar. Beim Dar- 
stellungsbeispiel ist das Mundstiick 13 jedoch vorzugsweise einstiickig mit 
dem Zerstauber 1, insbesondere dessen Gehauseoberteil 16 ausgebildet bzw. 
von diesem gebildet. 

20 

Die Ventileinrichtung 24 ist derart ausgebildet und den Zuluftoffiiungen 15 
zugeordnet, daB ein Riickstrom durch die Zuluftoffiaungen 15 - also eine Luft- 
stromung aus dem Mundstiick 13 durch die Zuluftoffiiungen 15 hindurch in 
die Umgebung (entgegen der Zuluftstromung 15), die insbesondere durch 

25 Ausatmen des Benutzers erzeugbar ist - insbesondere selbsttatig bzw. auto- 
matisch sperrbar ist. So wird verhindert, daB durch Ausatmen des Benutzers 
ein ungewoUter Austrag des zerstaubten Fluids 2 bzw. Aerosols 14 durch die 
Zuluftoffiiungen 15 in die Umgebung erfolgen kann. Vielmehr stellt die Ven- 
tileinrichtung 24 vorzugsweise sicher, daB bei angesetztem Mundstiick 13 le- 

30 diglich ein Einatmen durch den Mund des nicht dargestellten Benutzers bzw. 
liber das Mundstiick 13 moghch ist, so daB das zerstaubte Fluid 2 bzw. Aero- 
sol 14 mit groBerer Wahrscheinlichkeit bzw. Sicherheit vom Benutzer inha- 
liert wird. So kann eine wesentlich verbesserte Bediensicherheit erreicht wer- 
den. 
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Die Ventileinrichtung 24 ist vorzugsweise derart ausgebildet, daB sie zumin- 
dest im wesentlichen unabhangig von der raumlichen Orientierung des Zer- 
staubers 1 arbeitet. 

Die Ventileinrichtung 24 kann bedarfsweise elektrisch, magnetisch, pneuma- 
tisch Oder in sonstiger Weise arbeiten. Vorzugsweise arbeitet die Ventilein- 
richtung 24 ausschlieBlich mechanisch, wie nachfolgend anhand der bevor- 
zugten Ausfuhrungsformen naher eriautert. 

Bei der ersten Ausfuhnmgsform weist die Ventileinrichtung 24 ein vorzugs- 
weise tellerartiges Sitzelement 26 mit Durchlafiofifoungen 27 und ein bewegli- 
ches, vorzugsweise ebenfalls tellerartiges Ventilelement 28 auf. Das Sitzele- 
ment 26 ist vorzugsweise einstuckig ausgebildet und derart in das Mundstuck 
13 eingesetzt bzw. eingebaut, das es die Verbindung zu den Zuluftoffiiungen 
15 hin derart abdichtet, dafi Zuluft nur noch durch die DurchlaBoffiiungen 27 
in das Mimdstiick 13 stromen kann. 

Das bewegliche Ventilelement 28 ist dem Sitzelement 26 bzw. den DurchlaB- 
offiiungen 27 derart zugeordnet, dafi es die DurchlaBof&iungen 27 in der Fig. 
3 und ,4 gezeigten Schliefistellung derart verschlieBt, dal3 ein Riickstrom im 
obeu erlauterten Sinn verhindert wird. 

Das Sitzelement 26 und das Ventilelement 28 bilden also zusammen minde- 
stens ein Ventil 29, insbesondere ein Ruckschlagventil bzw. Einwegventil. Je- 
doch kann das Ventil 29 auch in sonstiger geeigneter Weise aufgebaut sein. 

Bei der ersten Ausfuhnmgsform sind ein gemeinsames Sitzelement 26 und ein 
gemeinsames Ventilelement 28 fur mehrere, insbesondere alle Zuluftoffiiun- 
gen 15 vorgesehen. Jedoch konnen auch separate Sitzelemente 26, separate 
Ventilelemente 28 bzw, imabhangig voneinanderarbeitende Ventile 29 den 
Zuluftoffiiungen 15 zugeordnet sein, wie anhand weiterer Ausfuhrungsformen 
eriautert. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform ist das Ventilelement 28 in Langserstreckung 
des Zerstaubers 1 und/oder zumindest im wesentlichen in Richtung des Zu- 
luflstroms 25 beweglich. 
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Bei der ersten Ausfiihrungsfonn ist das Ventilelement 28 in die SchlieJJstel- 
lung vorgespannt, insbesondere durch Federkraft, beim Darstellungsbeispiel 
durch Fedem 30, vorzugsweise Schraubenfedern. Jedoch sind statt dessen 
auch sonstige geeignete Fedem oder Vorspannmittel einsetzbar. 

5 

Altemativ oder zusatzlich karm das Ventilelement 28 auch durch Eigenelasti- 
zitat und/oder Schwerkraft in die SchlieBstellung vorgespannt sein. 

Weiter kann das Ventilelement 28 - je nach Bedarf - auch in die Offhungs- 
10 stellung vorgespannt sein und/oder zwei stabile Lagen, insbesondere einerseits 
in der SchlieBstellung xmd andererseits in der Offiiungsstellung, aufweisen. 

Bei der erstien Ausfuhrungsform weist das Ventilelement 28 vorzugsweise 
stabartige, insbesondere einstiickig angefonnte Fuhrungselemente 31 auf, die 
15 sowohl einer beweglichen Fiihrung und Halterung des Ventilelements 28 am 
Zerstauber 1, insbesondere am Sitzelement 26, als auch einer Fiihrung bzw. 
Halterang der zugeordneten Fedem 30 dienen. 

Die Ventileinrichtung 24 ist vorzugsweise derart ausgebildet, dafl das Offnen 
20 der Ventileinrichtung 24 moglichst leicht erfolgt, um ein zumindest weitge- 
hend imbehindertes Inhalieren bzw. Einatmen zu ermoglichen. Der Zuluft- 
strom 25 wird also moglichst nicht behindert. Entsprechend ist das Ventilele- 
ment 28 vorzugsweise leichtgangig und die bei der ersten Ausfuhrangsform in 
SchlieBstellung wirkende Federkraft moglichst germg. 

25 

Bei geojBBneter Ventileinrichtung 24 - also bei in den Darstellungen gemaB 
Fig. 5 und 6 angehobenem Ventilelement 28 - kann der Zuluftstrom 25 zu- 
mindest weitgehend unbehindert durch die Zuluftoffhungen 15 und anschlie- 
Bend durch die DurchlaBoffnungen 27 in das Mundstiick 13 beim Einatmen 
30 bzw. Inhalieren des nicht dargestellten Benutzers stromen., 

Nachfolgend werden weitere Ausfuhrungsformen des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24 anhand der 
weiteren Figuren erlautert. Hierbei werden insbesondere nur wesentliche Un- 
35 terschiede gegeniiber der ersten Ausfiihrungsfonn hervorgehoben. Ansonten 



ergeben sich die gleichen Eigenschaften und Vorteile, wie bei der ersten Aus- 
fuhrungsfoimundbeimbekaimtenZerstau^ 1. 

Fig. 7 und 8 zeigen eine zweite Ausfiihrungsfonn des vorschlagsgemaBen 
5 Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. In Fig. 7 ist 
die Ventileinrichtung 24 geschlossen. In Fig. 8 ist die Ventileinrichtung 24 
geoffiiet. 

Bei der zweiten Ausfuhrungsform sind separate Ventilelemente 28 bzw. Ven- 
10 tile 29 den Zuluftoffiiungen 15 zugeordnet. Die Ventilelemente 28 sind hier 
klappen- oder zungenartig ausgebildet und vorzugsweise schwenkbar. Vor- 
zugsweise wirken die Ventilelemente 28 mit separaten Sitzelementen 26 oder 
unmittelbar mit der entsprechend geformten Innenwandung des Mundstiicks 
13 zusammen, um die Ventile 29 zu bilden. 

15 

Die Ventilelemente 28 konnen bei der zweiten Ausfuhrungsform bedarfsweise 
in die Offiiungsstellung vorgespannt sein. Dies ermoglicht ein unbehindertes 
Einatmen bzw. Inhalieren des Benutzers. Falls der Benutzer jedoch in das 
Mundstiick 13 ausatmet, werden die Ventilelemente 28 durch den dabei ent- 
20 stehenden Riickstrom zmnindest im wesentlichen verzogerungsfrei geschlos- 
sen, wodurch der Riickstrom gesperrt wird. Hierzu ist die in die Offiiungs- 
stellung wirkende Federkraft entsprechend niedrig gewahlt. 

Alteraativ konnen jedoch auch bei der zweiten Ausfuhrungsform die Ventil- 
25 elemente 28 entsprechend der ersten AusfBhrungsform in die Schliefistellxmg 
vorgespannt sein. 

Fig, 9 und 10 zeigen eine di'itte Ausfuhrungsform des vorschlagsgemaOen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileimichtung 24. Fig. 9 zeigt 
30 die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 10 zeigt die Ventil- 
einrichtung 24 im geoffiieten Zustand. 

Bei der dritten Ausfuhrungsform sind wiederum vorzugsweise mehrere sepa- 
rate bzw. unabhangig voneinander arbeitende Ventilelemente 28 bzw. Ventile 
35 29 vorgesehen, insbesondere den Zuluftoffiiungen 1 5 zugeordnet. 



-13- 



Die Ventilelemente 28 sind wie bei der zweiten Ausfiihrungsform ebenfalls 
tellerartig oder stofielaitig ausgebildet. Vorzugsweise sind die Ventilelemente 
28 in einem gemeinsamen Sitzelement 26 entspreehend der ersten Ausfuh- 
rungsform gefuhrt. 

5 

Die Ventilelemente 28 bzw. Ventile 29 sind wiederum vorzugsweise durch 
Fedem 30, insbesondere Schraubenfedem, in die Schliefistellung vorgespannt. 

Bei der dritten Ausfiihrungsform weist jedes Ventilelement 28 vorzugsweise 
10 ein Fiihrungselement 3 1 auf, das wiederum - entspreehend der ersten Ausfiih- 
rungsform - einerseits einer Fiihrung und Halteruhg des Ventilelements 28 
vorzugsweise am Sitzelement 26 und andererseits einer Fiihrung bzw. Halte- 
rung der zugeordneten Feder 3 0 dient. 

15 Fig. 11 und 12 zeigen eine vierte Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 11 zeigt 
die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 12 zeigt die Ventil- 
einrichtung 24 im geoffheten Zustand. 

20 Die fiinfte Ausfiihrungsform entspricht im wesentlichen der vierten Ausfiih- 
mngsform. Lediglich die Fedem 30 wurden weggelassen. Die Ventilelemente 
28 sind also fi-ei bzw. sehr leicht bewegbar, insbesondere nicht durch Feder- 
krafl vorgespannt. Jedoch konnen die Ventilelemente 28 bei der dargestellten 
Anordnung und davon ausgehend, dafi eine zumindest im wesentlichen verti- 

25 kale Ausrichtung des Zerstaubers 1 bei der Benutzung erfolgt, aufgrund der 
Schwerkraft eine Vorzugslage, namlich die Schliefistellung, einnehmen. 

Fig. 13 bis 16 zeigen eine fiinfte Ausfiihrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 13 zeigt 
30 die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 14 zeigt einen Aus- 
schnitt von Fig, 13 entlang der gestrichelten Linie. Fig. 15 zeigt die Ven- 
tileinrichtung 24 im geoffheten Zustand. Fig. 16 zeigt einen Ausschnitt von 
Fig. 15 entlang der gestrichelten Linie. 

35 Die fiinfte Ausfiihrungsform entspricht weitgehend der dritten Ausfiihrungs- 
form, wobei im wesentlicheq die Federanordnung geandert wurde. Die Fedem 
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30 sind vorzugsweise wieder als Schraubenfedem, insbesondere als Druckfe- 
dem, ausgebildet. Bei der funften Ausfuhrungsform sind die Federa 30 jedoch 
auf der den Zuluftoffixungen 15 abgewandten Seite des Sitzelements 26 ange- 
ordnet, wobei Teller 32 der Ventilelemente 28 eine geeignete, beim Darstel- 
5 lungsbeispiel ringformige Ausnehmung 33 zur Au&ahme der zugeordneten 
Feder 30 aufweisen. 

Bei der funften Ausfuhrungsforni sind die Ventilelemente 28 bzw. Ventile 29 
also vorzugsweise in die Offnungsstellung vorgespannt. Hinsichtlich der 
10 Ausiegung und Einstellung' der Federkraft gelten die entsprechenden Ausfuh- 
nmgen wie bei der zweiten Ausfuhrungsform. 

Fig. 17 bis 21 zeigen eine sechste Ausfuhrungsform des vorschlagsgemaBen 
Zerstaubers 1 bzw. der vorschlagsgemaBen Ventileinrichtung 24. Fig. 17 und 
15 18 zeigen die Ventileinrichtung 24 im geschlossenen Zustand. Fig. 19 und 20 
zeigen die Ventileinrichtung 24 im geoffiieten Zustand. Fig. 21 zeigt eine 
Abwicklung bzw. ein Materialstiick 34, das die Ventilelemente 28 der Ventil- 
einrichtung 24 gemafi der sechsten Ausfuhrungsform bildet 

20 Die Ventilelemente 28 sind hier elastisch bzw. flexibel ausgebildet. Aufgrund 
ihrer Eigenelastizitat nehmen die vorzugsweise zungen- oder lappenartig aus- 
gebildeten Ventilelemente 28 bei der sechsten Ausfohrungsform als Vorzugs- 
lage die SchiieBstellung em, also verschlieJJen die Zuluftof&iungen 15. 

25 Beim Inhalieren bzw. Einatmen werden die Ventilelemente 28 nach innen 
bewegt bzw. geschwenkt, wie insbesondere in Fig. 19 angedeutet. So werden 
die Zuluftoffhungen 15 freigegeben, und Zuluft kann in das Mundstuck 13 
strdmen. 

30 Die Ventilelemente 28 sind vorzugsweise von dem gemeinsamen Material- 
stuck 34, insbesondere aus Folic oder einem sonstigen geeigneten Material, 
gebildet. Jedoch konnen die Ventilelemente 28 auch aus separaten Materi- 
alstucken 34 gebildet sein. 
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Die Draufsicht gemaJJ Fig. 18 veranschaulicht den geschlossenen Zustand. 
Hierbei liegen die Ventilelemente 28 flach an, sind also in der Draufeicht 
nicht erkennbar. 

5 Bei der Draufsicht gemafi Fig. 20 sind die Ventilelemente 28 im geoffheten 
Zustand dargestellt und dementsprechend nach innen geklappt bzw. ge- 
schwenkt. 

Die Draufsichten gemalJ Fig. 18 und 20 veranschaulichen, daB die Ventilein- 
10 richtung 24 bzw. das Materialstiick 34 innen umlaufend bzw. zumindest im 
wesentlichen flach in das Mundstiick 13 emsetzbar ist. Dies gestattet eine ein- 
fache und damit kostengiinstige Montage und insbesondere auch eine Nachrii- 
stung des Zerstaubers 1 . 

15 GemaB einer weiteren, nicht dargestellten Variante kann die Ventileinrichtung 
24 bzw. das Ventil 29 derart ausgebildet sein, daB das Ventilelement 28 aus- 
schlieBlich von der Schwerkrafl und/oder dem Zuluflstrom 25 oder einer ent- 
gegengesetzten Luftstromung bewegbar und dadurch die zugeordneten Zu- 
luftoffnungen 15 fireigebbar oder sperrbar sind. Beispielsweise karm das Ven- 

20 tilelement 28 hierzu als loses Dichtelement oder lose Dichtscheibe ausgebildet 
sein, das bzw. die beispielsweise in einem sich an die Zulufloffiiung 15 an- 
schlieBenden Zuluftkanal oder dergleichen oder im Mundstiick 13 entspre- 
chend bewegbar angeordnet ist. Hierbei ist es beispielsweise moglich, durch 
geeignete Gitter, Halterungen, Fiihrungen, Schultem, Verengungen oder der- 

25 gleichen sicherzustellen, daB das Ventilelement 28 beim Ematmen vom Zu- 
luftstrom 25 nicht beliebig weit von seiner zugeordneten Zuluftoffiiung 15 
abriickbar bzw. wegbewegbar ist, so daB beim Ausatmen in das Mundstiick 13 
ein anfanglicher Riickstrom umgehend dazu fiihrt, daB das Ventilelement 28 
die zugeordnete Zuluftoffiiung 15 verschlieBt xmd dadurch den xmerwiinschten 

30 Ruckstrom sperrt. 

Die voranstehend beschriebenen Ausfiihrungsformen zeigen verschiedene 
konstruktive Losungen. Jedoch sind auch andere geeignete konstruktive L6- 
sungen moglich, wobei bedarfsweise anstelle rein mechanisch arbeitender 
35 Ventileinrichtungen 24 auch sonstige Ventileinrichtungen 24 einsetzbar sind. 
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Bin weseutlicher Aspekt der vorliegenden Erfindung liegt darin, daU die Zer- 
staubung des Fluids 2 bzw. Erzeugung des Aerosols 14 unabhangig vom Zu- 
luftstrom 25 erfolgt. Anstelle der unmittelbaren Ausgabe des Aerosols 14 
durch die Austragsdiise 12 in das Mundstiick 13 kann das Aerosol 14 auch in 

5 einen sonstigen Aufiiahmeraum des Zerstaubers 1 zunachst ausgegeben und 
dann beim Inhalieren bzw. Einatmen durch den Zuluftstrom 25 zum eigentli- 
chen Mundstiick 13 transportiert und daruber inhaliert werden. Entsprechend 
ist der Begriff "Mundstiick" in einem weitergehenden Sinne vorzugsweise 
auch dahingehend zu verstehen, daB er einen solchen Aufaabme- bzw. Sam- 

10 melraum fur erzeugtes Aerosol 14 aufweist, dem Zxiluft iiber Zuluftoffiiungen 
15 zujRihrbar ist und an den ein vorzugsweise rohrformiger Abschnitt ange- 
schlossen ist, der dann tatsachlich vom Benutzer zum Inhalieren bzw. Einat- 
men in den Mimd genommen wird. 

15 Nachfolgend wird eine bevorzugte Weiterbildung anhand einer siebten Aus- 
fiihrungsform des vorschlagsgemaBen Zerstaubers 1 unter Bezugnahme auf 
den nur sehr schematischen Schnitt gemaB Fig. 22 naher erlautert. Diese 
Weiterbildung ist insbesondere mit den voranstehend beschriebenen Ausfiih- 
rungsformen bzw. Ventileinrichtungen 24 bei Bedarf kombinierbar. 

20 

Der Zerstauber 1 weist einen Sensor 35 auf, der der Ventileinrichtung 24, ins- 
besondere d.em beweglichen Ventilelement 28 bzw. mindestens einem Ventil 
29, zugeordnet ist. Der Sensor 35 dient einer Detektion der Offiiungsstellung, 
der SchlieBstellung und/oder einer Bewegung der Ventileinrichtung 24, insbe- 
25 sondere des Ventilelements 28. 

Der Sensor 35 dient also einer Detektion von Bewegungen oder mindestens 
einer Position des Ventilelements 28, wobei dies mechanisch, optisch, elek- 
trisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beriihrungslos erfolgt. Insbe- 
30 sondere ist der Sensor 35 als Mikroschalter oder Reedkontakt ausgebildet. 

Beim Darstellungsbeispiel ist der Sensor 35 in umnittelbarer Nahe bzw. be- 
nachbart zum Ventilelement 28 und/oder im Mundstiick 13 angeordnet. 

35 Mittels des Sensors 35 wird vorzugsweise der Zuluftstrom 25 indirekt detek- 
tiert, indem das Of&ien der Ventilemrichtung 24, zumindest das Offhen min- 
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destens eines Ventilelements 28 bzw. Ventils 29, erfaBbar ist. So ist ein tat- 
sachliches Inhalieren des mit dem Zerstauber.l erzeugten Aerosols 14 erfaB- 
bar. 

5 Zusatzlich oder alternativ kann auch ein sogenannter Stromungssensor zur 
unmittelbaren Erfassung einer Luftstromung vorgesehen und insbesondere 
benachbart zu den Zuluftoffhungen 15 angeordnet sein. 

Bei der siebten Ausfiihningsfomi ist die Uberwachungseinrichtung 23 vor- 
10 zugsweise im Gehauseteil 18 angeordnet und/oder derart ausgebildet, daB sie 
Signale des Sensors 35 erfassen und auswerten kann. Hierzu arbeitet die 
Uberwacimngseinrichtung 23 vorzugsweise elektrisch, wobei der Sensor 35 
vorzugsweise elektrisch oder drahtlos an die Uberwachungseinrichtung 23 an- 
geschlossen ist. 

15 

Die mittels des Sensors 35 mogliche Erfassung einer tatsachlichen Inhalation 
des Fluids 2 bzw. Aerosols 14 kann von der Uberwachungseinrichtung 23 da- 
hingehend ausgewertet werden, ob ein ausreichend langes Inhalieren erfolgt, 
wobei die Inhalationszeit bedarfsweise gespeichert und/oder angezeigt werden 
20 kann. Weiter kann erst diese tatsachliche Inhalation, insbesondere in Kombi- 
nation mit einer tatsachlichen Zerstaubung oder Hubbewegung des Behalters 
3 als Betatigung bzw. Benutzung des Zerstaubers 1 erfaBbar sowie zahlbar, 
anzeigbar und/oder speicherbar sein. 

25 Die Uberwachungseinrichtung 23 kann jedoch auch unabhangig vom Sensor 
35 vorgesehen sein und - je nach Bedarf - beispielsweise mechanisch oder 
elektrisch bzw. elektronisch arbeiten. 

Der vorschlagsgemaBe Zerstauber 1 ist vorzugsweise zur Verwendung einer 
30 Flussigkeit als Fluid 2 ausgebildet, das zerstaubt wird. 

Die voranstehend beschriebenen Ausfuhrungsformen - insbesondere einzebie 
Elemente und Aspekte der Ausfuhrungsformen - konnen je nach Bedarf mit- 
einander kombiniert und/oder kinematisch umgekehrt werden. 

35 
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Die vorliegende Erfmdung bezieht sich generell auf Zerstauber 1 zum Inhalie- 
ren, die eine praktisch stehende Aerosolwolke oder eine Aerosolwolke mit ei- 
ner derart geringen Austrittsgeschwindigkeit, dafi die Ausbreitung der Aero- 
solwolke nach wenigen Zentimetern praktisch zum Stillstand kommt, erzeu- 
gen. Zur Aufiiahme des Aerosols 14 durch Inhalation ist der Zuluftstrom 25 
erforderlich. 
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Bezugszeichenliste 





1 


Zerstauber 




2 


Fluid 


5 


3 


Behalter 




4 


Beutel 




5 


Druckerzeuger 




6 






7 




10 


8 






9 


FoTdeTTohr 




10 


Rucks chlag ventil 




11 


F)ni plcka m m PT 




12 


Austragsduse 


15 


13 






14 


Aerosol 




15 


Zulufloffiiiuig 




16 


Gehauseoberteil 




17 


TnTienteil 


20 


17a 


oberes Teil des Tnnenteils 

>•/*>/ W-LVU JL WXl w^VlJ XlUX^lllrVllO 




17b 


unteres Teil des Iimenteils 




18 


Oehaii55eteil rilntertein 




19 


Halteeletnent 

X XCtl I>W1 V^lXlVrlll. 




20 


Feder (im Gehauseunterteil) 


25 


21 


Behalterboden 




22 


A w <jtft p1 pm pn t 




23 


Uberwachuiiffseiiirichtunff 




24 


VpTltl 1 PITl'riplltll'n or 






7i 1 1 n fVc ixrvTVi 
iL^ Hi Ux La U Ul 11 


30 


26 


Sitzelement 




. 27 


Durchlafioffiiungen 




28 


Ventilelement 




29 


Ventil 




30 


Feder (Ventileimichtung) 


35 


31 


Fiihrungselemente 




32 


Teller 




33 


Ausnehmung 




34 


Materialstiick • 




35 


Sensor 



40 
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Patentanspruche: 

1. Zerstauber (1) fur .ein Fluid (2), mit einem Mundstiick (13) und minde- 
stens einer dem Mundstiick (13) zugeordneten ZuluftofBiung (15), wobei das 

5 Fluid (2) in das Mundstiick (13) hinein einstaubbar ist, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB der Zuluftof&ung (15) oder den Zuluftoffnungen (15) wenigstens eine 
10 Ventileinrichtung (24) zugeordnet ist, dxirch die ein Ruckstrom durch die Zu- 
luftoffiiung (1 5) Oder die Zuluftoffnungen (15) sperrbar ist. 

2. Zerstauber nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Ventilein- 
richtung (24) im Mundstiick (13) und/oder seitlich neben einer Austragsdiise 

15 (12) fiir das Fluid (2) angeordnet ist. 

3. Zerstauber nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Ventileinrichtung vorzugsweise als Baueinheit in das Mundstiick (13), insbe- 
sondere nachtraglich, einsetzbar ist 

20 

4. Zerstauber nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB zumin- 
dest ein Bauteil der Ventileinrichtung (24) am Zerstauber (1), insbesondere 
Mundstiick (13), fest angebracht ist. 

25 5. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) vorzugsweise zusammen mit dem 
Mundstiick austauschbar ist 

6. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadxrrch gekenn- 
30 zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) zumindest im wesentlichen unabhan- 

gig von der raumlichen Orientierung des Zerstaubers (1) arbeitet. 

7. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ventileinrichtung (24) nur mechanisch arbeitet 
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8. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Veritileinrichtung (24) mindestens ein Ventil (29) und/oder 
ein bewegliches Ventilelement (28) aufweist. 

5 9. Zerstauber nach Anspruch 8, daduich gekennzeichnet, daB das Ventilele- 
ment (28) in Langserstreckung des Zerstaubers (1) xind^oder in Richtung eines 
Zuluftstroms (25) durch die Zuluftoffnung (15) oder Znluftoffiiungen (15) 
beweglich ist. 

10 10. Zerstauber nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, daB mehre- 
ren oder alien ZuluftofSaungen (15) ein gemeinsames Ventil (29) und/oder ein 
gemeinsames Ventilelement (28) zugeordnet ist bzw. sind. 

11. Zerstauber nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, daJJ jeder 
15 Zuluftoffinung (15) ein separates Ventil (29) und/oder ein separates Ventil- 
element (28) zugeordnet ist bzw, sind. 

12. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 11, dadurch gekennzeichnet, 
daJ} das Ventilelement (28) tellerartig oder klappenartig ausgebildet ist. 

20 

13. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Ventilelement (28) zumindest im wesentlichen starr ausgebildet ist. 

14. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
25 daB das Ventilelement (28) flexibel, insbesondere folienartig, ausgebildet ist, 

15. Zerstauber nach einem der Anspriiche 8 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Ventilelement (28) in die Offcungs- oder SchUeBstellung, insbesonde- 
re durch Federkraft, Eigenelastizitat und/oder Schwerkraft, vorgespannt ist. 

30 

16. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekerm- 
zeichnet, daB der Zerstauber (1) einen Sensor (35) aufweist, der der Ventilein- 
richtung (24), insbesondere einem Ventilelement (28) der Ventileinrichtung 
(24), uasbesondere zur Detektion des Offoens xmd/oder SchlieBens zugeordnet 

35 ist. 
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17. Zerstauber nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, daB der Sensor 
(35) Bewegungen oder mindestens eine Position des Ventilelements (28) me- 
chanisch, optisch, elektrisch, induktiv, kapazitiv und/oder anderweit beriih- 
rungslos detektiert. 

5 

18. Zerstauber nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, daiJ der 
Sensor (35) als Mikroschalter oder Reedkontakt ausgebildet ist. 

19. Zerstauber nach einem der Anspriiche 16 bis 18, dadurch gekennzeichnet, 
10 daB der Zerstauber (1) eine Uberwachungseinrichtung (23) aufweist, die Be- 

tatigungen des Zerstaubers (1) zahlt und/oder auswertet bzw. erfaBt, ob der 
Sensor (35) ein SchlieBen und/oder Offhen der Ventileinrichtung (24) oder 
des Ventilelements (28) detektiert. 

15 20. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Zerstaubung rein mechanisch, insbesondere treibgasfirei, 
vorzugsweise durch Federkraft, erfolgt. 

21. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, daB der Zerstauber (1) einen Behaher (3) aufweist, der das Fluid (2), 

insbesondere eine Flussigkeit, enthalt und wahrend der Druckerzeugung bzw. 
Zerstaubxmg vorzugsweise hubartig bewegbar ist. 

22. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
25 zeichnet, daB der Zerstauber (1) als Inhalator, insbesondere zur medizinischen 

Aerosol-Therapie, ausgebildet ist. 

23. Zerstauber nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Zerstauber (1) derart ausgebildet ist, daB das Fluid (2) unab- 

30 hangig von einem Zuluftstrom (25) durch die Zulufloffiiung (15) oder Zuluf- 
toflEhungen (15) zerstaubbar ist. 
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Fig. 2 
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Fig. 10 




Fig. 12 
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Fig. 18 
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Fig. 22 



Zttsammenfassung: 



Es wild ein Zerstauber fiir ein Fluid, insbesondere zur medizmischen Aerosol- 
Therapie vorgeschlagen. Um eine einfache Bedienung zu ermoglichen, weist der 
Zerstauber eine Ventileinrichtung auf, so dafi Zuluftoffoungen in einem Mund- 
stuck sperrbar sind. 



(Fig. 3) 



